
ADVIA Centaur® CP
Immunoassay System

For a definition of symbols used in product labeling, please refer to the Operator’s Guide.

Intended Use

The ADVIA Centaur CP CA 15-3 assay is an in vitro diagnostic test for the quantitative serial 
determination of cancer antigen CA 15-3 in human serum using the ADVIA Centaur CP 
System. When used in conjunction with other clinical and diagnostic procedures, serial testing 
with the ADVIA Centaur CP CA 15-3 assay is useful for monitoring the course of disease and 
therapy in metastatic breast cancer patients, and for detection of recurrence in previously 
treated Stage II, with greater than two positive lymph nodes, or Stage III breast cancer patients. 
This assay is not intended for use on any other system.

REF Contents Number of Tests

00128609
(128535)

500

or
08126338
(128534)

100

WARNING: The concentration of CA 15-3 in a given specimen, as determined by assays 
from different manufacturers, can vary because of differences in assay methods and reagent 
specificity. The results reported by the laboratory to the physician must include the identity of 
the assay for CA 15-3 used. Values obtained with different assay methods cannot be used 
interchangeably. If, in the course of monitoring a patient, the assay method used for determining 
serial levels of CA 15-3 is changed, the laboratory must perform additional serial testing to 
confirm baseline values. The ADVIA Centaur CP CA 15-3 assay is based on the DF3 and 
115D8 antibodies available through agreement with Fujirebio Diagnostics, Inc.
United States federal law restricts this device to sale and distribution by or on the order of a
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Test Özeti

Örnek Tipi Serum

Örnek Hacmi 20 µL

Kalibratör CA 15-3

Duyarl›l›k ve Test Aral›¤› 0,50 – 200 U/mL

‹çerik

Kullan›m Amac›
ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi, ADVIA Centaur CP Sistemi kullan›larak insan serumundaki
kanser antijeni CA 15-3’ün seri kantitatif tayinine yönelik bir in vitro tan› amaçl› testtir. Di¤er
klinik ve tan›sal prosedürlerle birlikte kullan›ld›¤›nda ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi ile
gerçeklefltirilen seri testler metastatik meme kanseri hastalar›nda hastal›k ve terapi sürecinin tak-
ibinde ve daha önce tedavi edilmifl olan, ikiden fazla pozitif lenf dü¤ümünün söz konusu oldu¤u
Evre II ya da Evre III meme kanseri hastalar›nda rekürrens tespitinde faydal›d›r. Bu test di¤er
baflka herhangi bir sistemde kullan›lma amaçl› de¤ildir.

UUYYAARRII::  Belirli bir örnekte farkl› üreticilerin testleriyle belirlenen CA 15-3 konsantrasyonu test
yöntemlerindeki ve reaktif spesifikli¤indeki farkl›l›klara ba¤l› olarak farkl›l›k gösterebilir.
Laboratuar taraf›ndan hekime rapor edilen sonuçlarda, kullan›lan CA 15-3 testinin ad› yer
almal›d›r. Farkl› test yöntemleriyle elde edilen de¤erler birbirlerinin yerine kullan›lamaz. Bir has-
tan›n takip sürecinde seri CA 15-3 seviyelerinin belirlenmesi için kullan›lan test yöntemi de¤ifltir-
ildi¤i takdirde, laboratuar bafllang›ç de¤erlerini do¤rulamak için ilave seri testler gerçeklefltirme-
lidir. ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi Fujirebio Diagnostics, Inc. ile anlaflma yap›lmas› yoluyla
edinilebilen DF3 ve 115D8 antikorlar›na dayanmaktad›r.

Birleflik Devletler federal yasas›, bu ürünün sat›fl› ve da¤›t›m› yaln›zca bir hekim taraf›ndan ya da
bir hekimin iste¤i üzerine ya da bir klinik laboratuara yap›lacak flekilde s›n›rlamaktad›r ve ürün
ancak bir hekim taraf›ndan veya bir hekimin iste¤i üzerine kullan›labilir.

REF ‹çerik Test Say›s›

veya

CA 15-3

ADVIA Centaur® CA 15-3® Lite Reaktifi, Katı Fazı ve Konjugat 
Reaktifi içeren 5 ReadyPack primer reaktif paketi
ADVIA Centaur ve ADVIA Centaur CP CA 15-3 Ana Eğri kartı

ADVIA Centaur CA 15-3 Lite Reaktifi, Katı Fazı ve Konjugat 
Reaktifi içeren 1 ReadyPack primer reaktif paketi
ADVIA Centaur ve ADVIA Centaur CP CA 15-3 Ana Eğri kartı



REF Description Contents

03698546 CA 15-3 Calibrator 6 vials of low calibrator 
(128539) 6 vials of high calibrator 
orveya

REF Aç›klama ‹çerik

CA 15-3 Kalibratörü 6 flifle düflük kalibratör

6 flifle yüksek kalibratör 

Optional Reagents

Summary and Explanation of the Test

CA 15-3 is a highly polymorphic glycoprotein belonging to the mucin family and is the product 
of the MUC-1 gene.1 Metastatic breast cancer is usually associated with circulating cancer-
related antigens such as CA 15-3. In industrialized nations one in ten women can expect to be 
diagnosed with breast cancer at some point in her lifetime.2 In the United States, it is estimated 
that there will be 193,700 new cases of this disease and 40,600 deaths in 2001.3 While most 
newly diagnosed cases of breast cancer present with only local disease, where the 5 year 
survival rate is 96%, 42% are diagnosed with disease outside the breast.4 For these women, the 
5 year survival rate is 76% for those with regional disease and only 20% for those with distant 
metastases.5 The vast majority of breast cancer deaths are from advanced, disseminated disease. 
Although many therapeutic modalities exist for the treatment of metastatic disease, most breast 
cancers usually become refractory to specific drugs and require second and third line regimens. 
A circulating tumor marker, such as CA 15-3, which can monitor response to therapy and can 
indicate disease status is a valuable tool in the management of these patients. It can be used for 
serial measurements to monitor both the course of disease and response to therapy because of 
the direct correlation of changing levels of CA 15-3 with clinical status.6,7 In patients with 
known metastases, a reduction in levels of this marker indicates a good response to treatment, 
while increasing levels indicate resistance to therapy and progressive disease and justify further 
clinical evaluation and regular monitoring.8 It has also recently been shown that an elevation of 
CA 15-3 levels above the upper limit of normal in patients with no clinical evidence of disease 
is an early indicator of recurrence. In a population of Stage II and III breast cancer patients in 
remission (n = 166) in which 15.7% demonstrated recurrent disease, an elevated serum 
CA 15-3 level provided a positive predictive value of 83.3% and a negative predictive value of 
92.6% for recurrent disease. In this study, the average lead time from the first elevation of 
CA 15-3 was 5.3 months before recurrence was clinically established.9

09311368 CA 15-3 Calibrator 2 vials of low calibrator 
(128538) 2 vials of high calibrator 

REF Description Contents

07907174
(110313)

ADVIA Centaur Multi-Diluent 1 6 ReadyPack ancillary reagent packs 
containing 25 mL/pack

or
07293184
(110312)

ADVIA Centaur Multi-Diluent 1 2 ReadyPack ancillary reagent packs 
containing 25 mL/pack

09348792
(672177)

Multi-Diluent 1 50 mL/vial

128531 CA 15-3 Master Curve Material 7 x 1 mL

Testin Özeti ve Aç›klamas›
CA 15-3 musin ailesine ba¤l›, yüksek seviyede polimorfik bir glikoproteindir ve MUC-1 geninin
ürünüdür.1 Metastatik meme kanseri s›kl›kla CA 15-3 gibi dolafl›mdaki kanserle iliflkili antijenlerle
iliflkilidir. Endüstrileflmifl ülkelerde her on kad›ndan birine yaflam›n›n bir döneminde meme kanseri
tan›s› konmas› beklenebilir.2 Birleflik Devletler’de 2001 y›l›nda 193.700 yeni vaka ortaya ç›kmas› ve
40.600 ölüm meydana gelmesi beklenmektedir.3 Yeni tan› konan meme kanseri vakalar›n›n ço¤unda
yaln›zca, 5 y›ll›k sa¤kal›m›n %96 seviyesinde oldu¤u lokal hastal›k söz konusuyken, vakalar›n
%42’sine meme d›fl›na yay›lm›fl hastal›k tan›s› konmaktad›r.4 Bu kad›nlarda 5 y›ll›k sa¤kal›m oran›
bölgesel hastal›¤› bulunanlarda %76, uzak metastazlar› bulunanlarda ise yaln›zca %20
seviyesindedir.5 Meme kanserine ba¤l› ölümlerin büyük ço¤unlu¤u ilerlemifl, yayg›n hastal›k 
kaynakl›d›r. Metastatik hastal›¤›n tedavisine yönelik birçok tedavi yöntemi mevcut olmas›n karfl›n,
meme kanserlerinin ço¤u spesifik ilaçlara dirençli hale gelmektedir ve ikinci ve üçüncü basamak
rejimler gerektirmektedir. Tedaviye verilen yan›t›n izlenebilmesini sa¤layan ve hastal›k durumunu
gösterebilen CA 15-3 gibi dolafl›mda bulunan bir tümör mark›r› bu hastalar›n tedavisinde de¤erli bir
araçt›r. De¤iflen CA 15-3 seviyelerinin klinik durumla do¤rudan korelasyon göstermesi nedeniyle,
hem hastal›k seyrinin hem tedaviye verilen yan›t›n izlenmesi amac›yla seri ölçümler yap›lmas› için
kullan›labilir.6,7 Varl›¤› bilinen metastazlara sahip hastalarda bu mark›r›n seviyelerindeki bir azalma
tedaviye iyi bir yan›t verildi¤ini gösterirken, yükselen seviyeler tedaviye karfl› direnç söz konusu
oldu¤una ve progresif hastal›¤a iflaret eder ve ilave klinik de¤erlendirme ve düzenli takip
yap›lmas›n› gerektirir.8 Ayr›ca yak›n bir tarihte, hastal›¤a iliflkin klinik bulguya sahip olmayan hasta-
larda CA 15-3 seviyelerinin normalin üst s›n›r›n›n üzerine ç›kmas›n›n erken bir rekürrens göstergesi
oldu¤u ortaya konmufltur. Remisyona girmifl Evre II ve III meme kanseri bulunan hastalardan oluflan
ve hastalar›n %15,7’sinde rekürren hastal›k görülen bir populasyonda (n = 166) yükselmifl bir serum
CA 15-3 seviyesi rekürren hastal›k için %83,3’lük bir pozitif öngörü de¤eri ve %92,6’l›k bir negatif
öngörü de¤eri sa¤lam›flt›r. Bu çal›flmada, ilk CA 15-3 yükselmesinden rekürrensin klinik olarak
tespit edilmesine kadar geçen ortalama sürenin 5,3 ay oldu¤u görülmüfltür.9
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REF Aç›klama ‹çerik

CA 15-3 Ana E¤ri Materyali

Çoklu Diluent 1

ADVIA Centaur Çoklu Dilüent 1  

ADVIA Centaur Çoklu Dilüent 1 

50 mL/flifle

Paket bafl›na 25 mL içeren 6 ReadyPack
yard›mc› reaktif paketi

Paket bafl›na 25 mL içeren 2 ReadyPack
yard›mc› reaktif paketi

Opsiyonel Reaktifler

Gerekli Olan Ancak Sa¤lanmayan Materyaller

CA 15-3 Kalibratörü

veya

2 flifle düflük kalibratör

2 flifle yüksek kalibratör
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Assay Principle 

The ADVIA Centaur CP CA 15-3 assay is a fully automated, two-step sandwich immunoassay 
using direct, chemiluminescent technology. The Lite Reagent is composed of the monoclonal 
mouse antibody, DF3, specific for CA 15-3, labeled with acridinium ester. The Conjugate 
Reagent is composed of the monoclonal mouse antibody 115D8, specific for CA 15-3, labeled 
with fluorescein. The Solid Phase is composed of purified monoclonal mouse capture antibody, 
which is covalently coupled to paramagnetic particles. The sample is incubated with both 
Conjugate Reagent and Solid Phase simultaneously for 4.66 minutes. After incubation, the 
immuno-complex is washed and the Lite Reagent is added, incubated for an additional 
21.66 minutes and then washed again. This two-step protocol eliminates high-dose hook effect 
in this assay.
The system automatically performs the following steps:
• dispenses 20 µL of sample into a cuvette
• dispenses 50 µL of Conjuate Reagent and 250 µL of Solid Phase and incubates for

4.66 minutes at 37°C
• washes with Wash 1
• resuspends with 250 µL of Wash 1
• dispenses 50 µL of Lite Reagent and incubates for 21.66 minutes at 37°C

• separates, aspirates and washes the cuvettes with Wash 1
• dispenses 300 µL each of Acid Reagent (R1) and Base Reagent (R2) to initiate the 

chemiluminescent reaction
• reports results according to the selected option, as described in the system operating 

instructions or in the online help system
A direct relationship exists between the amount of CA 15-3 present in the patient sample and 
the amount of relative light units (RLUs) detected by the system.

Specimen Collection and Handling

Serum is the recommended sample type for this assay.
Plasma samples should not be used because their performance in this assay has not been 
determined.
The following recommendations for handling and storing blood samples are furnished by the 
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, formerly NCCLS):10

• Collect all blood samples observing universal precautions for venipuncture.
• Allow samples to clot adequately before centrifugation.
• Keep tubes stoppered and upright at all times.
• Do not use samples that have been stored at room temperature for longer than 8 hours.
• Tightly cap and refrigerate specimens at 2 to 8°C if the assay is not completed within 

8 hours.
• Freeze samples at or below -20°C if the sample is not assayed within 24 hours. Mix

thoroughly after thawing.
Before placing samples on the system, ensure that samples have the following characteristics:
• Samples are free of fibrin or other particulate matter. Remove particulates by centrifugation

at 1000 x g for 15 to 20 minutes.
• Samples are free of bubbles.

Test Prensibi
ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi direkt kemiluminesans teknolojisinin kullan›ld›¤› iki basamakl›
bir tam otomatik sandviç immün testidir. Lite Reaktif akridinyum esteri ile iflaretlenmifl, CA 15-3'e
spesifik monoklonal fare antikoru DF3 içermektedir. Konjugat Reaktif floresein ile iflaretlenmifl,
CA 15-3 için spesifik olan monoklonal fare antikoru 115D8 içerir. Solid Faz paramanyetik par-
tiküllere kovalent ba¤lanm›fl, saflaflt›r›lm›fl fare monoklonal yakalama antikorundan oluflmaktad›r.
Örnek eflzamanl› olarak Konjugat Reaktif ve Kat› Faz ile 4,66 dakika süresince inkübe edilir.
‹nkübasyondan sonra immün kompleks y›kan›r ve Lite Reaktifi eklenir, ilave bir 21,66 dakika
boyunca inkübasyon uygulan›r ve ard›ndan yeniden y›kama uygulan›r. Bu testte kullan›lan iki
aflamal› protokol yüksek doz paradoks etkisini ortadan kald›rmaktad›r.

Sistem afla¤›daki ad›mlar› otomatik olarak gerçeklefltirir:

• bir küvet içine 20 µL örnek aktar›r

• 50 µL Konjugat Reaktifi ve 250 µL Solid Faz› aktar›r ve 37°C’de 4,66 dakika inkübasyon uygu-
lar

• Y›kama 1 Solüsyonu ile y›kar

• 250 µg Y›kama 1 Solüsyonu ile resüspanse eder

• 50 µL Lite Reaktifi aktar›r ve 37°C’de 21,66 dakika inkübasyon uygular

• küvetleri ay›r›r, aspire eder ve Y›kama 1 solüsyonu ile y›kar

• kemilüminesans reaksiyonunu bafllatmak için Asit Reaktifinin (R1)  ve Baz Reaktifinin (R2)
herbirinden 300 µL  aktar›r

• sistem iflletim talimatlar›nda ya da çevrimiçi yard›m sisteminde belirtildi¤i gibi, seçilen opsiy-
ona göre sonuçlar› rapor eder

Hasta örne¤i içinde bulunan CA 15-3 miktar› ile sistem taraf›ndan saptanan rölatif ›fl›k birimi
(RLU) miktar› aras›nda do¤rudan iliflki vard›r.

Örnek Alma ve Örnekle ‹lgili ‹fllemler
Serum bu test için önerilen örnek tipidir.

Bu testteki performanslar› belirlenmemifl oldu¤undan plazma örnekleri kullan›lmamal›d›r.

Kan örneklerinin kullan›m› ve saklanmas› konusunda Klinik ve Laboratuvar Standartlar› Enstitüsü
(CLSI, eski ad› NCCLS) taraf›ndan afla¤›daki tavsiyelerde bulunulmufltur:10

• Tüm kan örneklerini venöz fonksiyona yönelik evrensel önlemlere uygun olarak toplay›n.

• Örneklerin santrifüj iflleminden önce yeterince p›ht›laflmas›na izin verin.

• Tüpleri daima a¤z› kapal› olarak ve dik konumda tutun.

• 8 saatten daha uzun süre oda s›cakl›¤›nda saklanm›fl örnekleri kullanmay›n.

• Test 8 saat içinde tamamlanmazsa örneklerin a¤z›n› s›k›ca kapat›p, 2–8°C’de so¤utun.

• Örnek 24 saat içinde test edilmezse, -20°C veya daha alt›nda dondurun. Erittikten sonra iyice
kar›flt›r›n.

Sisteme yerlefltirmeden önce örneklerin afla¤›daki özelliklere sahip oldu¤undan emin olun:

• Örnekler fibrin veya baflka partikül madde içermemelidir. Partikülleri 15-20 dakika boyunca
1000 x g’de santrifüj uygulayarak temizleyin.

• Örnekler hava kabarc›¤› içermemelidir.

ADVIA Centaur CP Sistem CA 15-3
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Reagents

CAUTION: This device contains material of animal origin and should be handled as a potential 
carrier and transmitter of disease.
NOTE: Sodium azide can react with copper and lead plumbing to form explosive metal azides. 
On disposal, flush reagents with a large volume of water to prevent the buildup of azides, if 
disposal into a drain is in compliance with federal, state, and local requirements.
For In Vitro Diagnostic Use.

Loading Reagents

Ensure that the system has sufficient primary and ancillary reagent packs. For detailed 
information about preparing the system, refer to the system operating instructions or to the 
online help system.
Mix all primary reagent packs by hand before loading them onto the system. Visually inspect 
the bottom of the reagent pack to ensure that all particles are dispersed and resuspended. For 
detailed information about preparing the reagents for use, refer to the Operator’s Guide.

Store the reagents upright at 2–8°C.
Mix all primary reagent packs by hand before loading them onto the system. Visually inspect the 
bottom of the reagent pack to ensure that all particles are dispersed and resuspended. For detailed 
information about preparing the reagents for use, refer to the Operator’s Guide.

Reagent Pack Reagent Volume Ingredients Storage Stability

ADVIA 
Centaur 
CA 15-3 
ReadyPack
primary reagent 
pack

Lite Reagent 5.0 mL/
reagent
pack

monoclonal mouse anti-
DF3 antibody (~ 2.0 µg/
mL) labeled with 
acridinium ester in 
buffered saline with 
bovine serum albumin, 
sodium azide (< 0.1%), 
and preservatives

2–8°C until the expiration date 
on the pack label.
For onboard stability, 
refer to Onboard 
Stability and Calibration 
Interval.

Solid Phase 25.0 mL/
reagent
pack

monoclonal mouse capture 
antibody (~30 µg/mL) 
covalently coupled to 
paramagnetic particles in 
buffer with bovine serum 
albumin, sodium azide 
(< 0.1%), preservatives

2–8°C until the expiration date 
on the pack label.
For onboard stability, 
refer to Onboard 
Stability and Calibration 
Interval.

Conjugate 
Reagent

5.0 mL/
reagent
pack

monoclonal mouse 
anti-115D8 antibody 
(~12.5 µg/mL) labeled 
with a thiocarbamate of 
fluorescein in buffered 
saline with bovine serum 
albumin and preservatives

2–8°C until the expiration date 
on the pack label.
For onboard stability, 
refer to Onboard 
Stability and Calibration 
Interval.

ADVIA 
Centaur 
ReadyPack
ancillary
reagent pack

Multi-Diluent 1 25.0 mL/
reagent
pack

equine serum with sodium 
azide (0.1%) and 
preservatives

2–8°C until the expiration date 
on the pack label 
or
28 consecutive days 
after accessing the 
ancillary reagent pack

Güvenlik Verileri Dosyalar› (MSDS/SDS) internette www.siemens.com/diagnostics adresinde bulunabilir.

DD‹‹KKKKAATT::  Bu araç hayvan kaynakl› materyal içermektedir ve potansiyel bir tafl›y›c› ve hastal›k yay›c›
olarak ele al›nmal›d›r.

NNOOTT:: Sodyum azid, bak›rdan ve kurflundan müteflekkil boru tesisat›yla reaksiyona girip, patlay›c› metal
azidler oluflturabilir. Bir kanalizasyon sistemine at›k olarak tasfiyesi  federal, ulusal ve yerel koflullara
göre uygunsa , tasfiye s›ras›nda, azidlerin oluflumunu engellemek için reaktifleri bol miktarda su ile
y›kay›n.

In Vitro Tan› Amaçl› Kullan›m içindir.

Reaktiflerin Yüklenmesi
Sistemde yeterli primer ve yard›mc› reaktif paketleri bulundu¤undan emin olun. Sistemin haz›rlanmas›
ile ilgili ayr›nt›l› bilgi için, sistem iflletme talimatlar›na veya çevrimiçi yard›m sistemine baflvurun.

Tüm primer reaktif paketlerini sisteme yüklemeden önce elle yordam›yla kar›flt›r›n. Tüm partiküllerin
da¤›ld›¤›ndan ve resüspanse oldu¤undan emin olmak için reaktif paketinin dip k›sm›n› gözle inceleyin.
Reaktiflerin kullan›ma haz›rlanmas› ile ilgili ayr›nt›l› bilgi için, Operatör K›lavuzu bölümüne bak›n.

Reaktifler

ADVIA Centaur CP SistemCA 15-3
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Reaktifleri dik konumda ve 2–8°C’de saklay›n.

Tüm primer reaktif paketlerini sisteme yüklemeden önce el yordam›yla kar›flt›r›n. Tüm partiküllerin
da¤›ld›¤›ndan ve resüspanse oldu¤undan emin olmak için reaktif paketinin dip k›sm›n› gözle inceleyin.
Reaktiflerin kullan›ma haz›rlanmas› ile ilgili ayr›nt›l› bilgi için, Operatör K›lavuzu’na bak›n.

Reaktif Paketi Reaktif Hacim ‹çerik Saklama Stabilite

5,0 mL/
reaktif
paketi

s›¤›r serum albümini, sodyum
azid (< % 0,1) ve koruyucular
içeren tamponlanm›fl salin
solüsyonu içinde akridinyum
esteri ile iflaretli monoklonal
fare anti-DF3 antikoru (~2,0
µg/mL)

paket etiketi üzerindeki son
kullan›m tarihine kadar. Cihaz
içi stabilite için Cihaz ‹çi
Stabilite ve Kalibrasyon
Aral›¤› bölümüne bak›n.

ADVIA Centaur
CA 15-3
ReadyPack primer
reaktif paketi

Lite Reaktif

5,0 mL/
reaktif
paketi

s›¤›r serum albümini ve koruyu-
cular içeren tamponlanm›fl salin
solüsyonu içinde floresein
tiyokarbamat ile iflaretli monok-
lonal fare anti-115D8 antikoru
(~12,5 µg/mL)

paket etiketi üzerindeki son
kullan›m tarihine kadar. Cihaz
içi stabilite için Cihaz ‹çi
Stabilite ve Kalibrasyon
Aral›¤› bölümüne bak›n.

Konjugat
Reaktifi 

25,0 mL/
reaktif
paketi

sodyum azid (%0,1) ve koruyu-
cular içeren at serumu

Paket etiketi üzerindeki son
kullan›m tarihine kadar 
ya da 
yard›mc› reaktif paketine
eriflimden sonraki müteakip 28
gün 

ReadyPack yard›mc›
reaktif paketi

Çoklu Dilüent 1

25,0 mL/
reaktif
paketi

s›¤›r serum albümini, sodyum
azid (<%0,1) ve koruyucular
içeren tampon içinde para-
manyetik partiküllere kovalent
ba¤l› monoklonal fare yakalama
antikoru (~30 µg/mL)

paket etiketi üzerindeki son
kullan›m tarihine kadar. Cihaz
içi stabilite için Cihaz ‹çi
Stabilite ve Kalibrasyon
Aral›¤› bölümüne bak›n.

Kat› Faz
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Load the primary reagent packs in the primary reagent area. You can use the arrows on the end 
label as a placement guide. However, left, center, and right placement of the primary reagent 
packs is not required, because the ADVIA Centaur CP System has only one reagent probe. The 
system automatically mixes the primary reagent packs to maintain homogeneous suspension of 
the reagents. For detailed information about loading reagents, refer to the system operating 
instructions or to the online help system.
If automatic dilution of a sample is required, load ADVIA Centaur Multi-Diluent 1 in the 
ancillary reagent area.

Onboard Stability and Calibration Interval

Additionally, the ADVIA Centaur CP CA 15-3 assay requires a two-point calibration:
• when changing lot numbers of primary reagent packs
• when replacing system components
• when quality control results are repeatedly out of range
NOTE:

• Discard the primary reagent packs at the end of the onboard stability interval.
• Do not use reagents beyond the expiration date.

Master Curve Calibration

The ADVIA Centaur CP CA 15-3 assay requires a Master Curve calibration when using a new 
lot number of Lite Reagent, Solid Phase, and Conjugate Reagent. For each new lot, use the 
barcode reader or keyboard to enter the Master Curve values on the system. The Master Curve 
card contains the Master Curve values. For detailed information about entering calibration 
values, refer to the system operating instructions or to the online help system.

Quality Control

For detailed information about entering quality control values, refer to the system operating 
instructions or to the online help system.
To monitor system performance and chart trends, as a minimum requirement, assay two levels 
of quality control material on each day that samples are analyzed. Assay quality control 
samples when performing a two-point calibration. Treat all quality control samples the same as 
patient samples.
Siemens Healthcare Diagnostics recommends the use of commercially available quality control
materials with at least 2 levels (low and high). A satisfactory level of performance is achieved 
when the analyte values obtained are within the Acceptable Control Range for the system or 
within your range, as determined by an appropriate internal laboratory quality control scheme. 
If the quality control results do not fall within the Expected Values or within the laboratory’s 
established values, do not report results. Take the following actions:
• Verify that the materials are not expired.
• Verify that required maintenance was performed.
• Verify that the assay was performed according to the instructions for use.
• Rerun the assay with fresh quality control samples.
• If necessary, contact your local technical support provider or distributor for assistance.

Onboard Stability Calibration Interval

60 days 28 days

Primer reaktif paketlerini primer reaktif alan›na yükleyin. Kenar etiketindeki oklar› yerlefltirme
k›lavuzu olarak kullanabilirsiniz. Bununla birlikte, ADVIA Centaur CP Sistemi’nde yaln›zca bir
reaktif probu mevcut oldu¤undan, primer reaktif paketlerinin sol, orta ve sa¤ konuma yerlefltirilme-
si gerekmemektedir. Reaktifleri homojen süspansiyon halinde tutmak için sistem primer reaktif
paketlerini otomatik olarak kar›flt›r›r. Reaktiflerin yüklenmesi konusunda ayr›nt›l› bilgi için sistem
iflletme talimatlar›na veya çevrimiçi yard›m sistemine baflvurun.

E¤er bir örne¤in otomatik olarak seyreltilmesi gerekiyorsa, yard›mc› reaktif alan›na ADVIA
Centaur Çoklu Dilüent 1 yükleyin.

Cihaz ‹çi Stabilite ve Kalibrasyon Aral›¤›
Cihaz ‹çi Stabilite Kalibrasyon Aral›¤›

60 gün 28 gün

Ek olarak, ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi afla¤›daki durumlarda iki noktal› bir kalibrasyon
gerektirir:

• primer reaktif paketlerinin lot numaralar› de¤ifltirildi¤inde

• sistem bileflenleri de¤ifltirildi¤inde

• kalite kontrol sonuçlar›n›n yineleyen flekilde aral›k d›fl›nda oldu¤u tespit edildi¤inde

NNOOTT::

• Cihaz içi stabilite aral›¤› sonunda primer reaktif paketlerini at›n.

• Son kullan›m tarihi geçmifl reaktifleri kullanmay›n.

Ana E¤ri Kalibrasyonu
ADVIA Centaur CA 15-3 testi, yeni bir Lite Reaktif, Solid Faz ve Konjugat Reaktifi lot numaras›
kullan›lmas› halinde bir Ana E¤ri kalibrasyonu gerektirir. Her yeni lot için sisteme Ana E¤ri
de¤erlerini girmek amac›yla barkod okuyucuyu veya klavyeyi kullan›n. Ana E¤ri kart›nda Ana
E¤ri de¤erleri bulunur. Kalibrasyon de¤erlerinin girilmesi ile ilgili ayr›nt›l› bilgi için sistem
çal›flt›rma talimatlar›na veya çevrimiçi yard›m sistemine baflvurun.

Kalite Kontrol
Kalite kontrol s›kl›¤› için hükümetin düzenlemelerine veya akreditasyon flartlar›na uyun.

Kalite kontrol de¤erlerinin girilmesi ile ilgili ayr›nt›l› bilgi için sistem iflletme talimatlar›na veya
çevrimiçi yard›m sistemine baflvurun.

Minimum bir gereklilik olarak sistem performans›n› ve grafik e¤ilimlerini izlemek için, örneklerin
analiz edildi¤i her bir gün iki seviyeli kalite kontrol materyali teste tabi tutulmal›d›r. ‹ki noktal› bir
kalibrasyon gerçeklefltirildi¤inde, kalite kontrol örnekleri de test edilmelidir. Tüm kalite kontrol
örnekleri konusundaki ifllemleri hasta örneklerine iliflkin ifllemlerle ayn› flekilde yürütün.

Siemens Healthcare Diagnostics ticari olarak mevcut bulunan en az 2 seviyeli ( düflük ve yüksek )
kalite kontrol materyallerinin kullan›m›n› tavsiye ediyor. Elde edilen analit de¤erleri sistem için
Kabul Edilebilir Kontrol Aral›¤› içinde oldu¤unda ya da uygun bir dahili laboratuar kalite kontrol
program› uyar›nca belirlenen kendi de¤er aral›¤›n›z içinde oldu¤unda tatmin edici bir performans
seviyesi elde edilmifl olur. Kalite kontrol sonuçlar› Beklenen De¤erler veya laboratuar›n belirledi¤i
de¤erler dahilinde olmad›¤› takdirde sonuçlar› rapor etmeyin. Afla¤›daki ifllemleri gerçeklefltirin:

• Materyallerin kullan›m süresinin dolmad›¤›n› teyit edin.

• Gerekli bak›m›n yap›ld›¤›n› teyit edin.

• Testin kullan›m talimatlar›na göre gerçeklefltirildi¤ini teyit edin.

ADVIA Centaur CP Sistem CA 15-3
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Sample Volume

This assay requires 20 µL of sample for a single determination. This volume does not include 
the unusable volume in the sample container or the additional volume required when 
performing duplicates or other tests on the same sample. Sample predilution is not required. 
Refer to Dilutions for information about samples with values above the assay range. For 
detailed information about determining the minimum required volume, refer to the system 
operating instructions or to the online help system.

Assay Procedure

For detailed procedural information, refer to the system operating instructions or to the online 
help system.

Procedural Notes 

Calculations

For detailed information about how the system calculates results, refer to the system operating 
instructions or to the online help system.
The system reports serum CA 15-3 results in U/mL.

Dilutions

• Dilute and retest serum samples with CA 15-3 levels greater than 200 U/mL to obtain
accurate results.

• The system can automatically dilute serum samples, or you can prepare dilutions manually.
• For automatic dilutions, ensure that ADVIA Centaur Multi-Diluent 1 is loaded and set the 

system parameters as follows:
Dilution point:  200 U/mL
Dilution factor: 5, 10
For detailed information about automatic dilutions, refer to the system operating 
instructions or to the online help system.

• Manually dilute patient samples greater than 4000 U/mL, when patient results exceed those
values obtained by automatic dilution, or when laboratory protocol requires manual 
dilution.

• Use Multi-Diluent 1 to manually dilute patient samples, and then load the diluted sample in
the sample rack, replacing the undiluted sample.

• Ensure that results are mathematically corrected for dilution. If a dilution factor is entered
when scheduling the test, the system automatically calculates the result.

Disposal

Dispose of hazardous and biologically contaminated materials according to the practices of 
your institution. Discard all materials in a safe and acceptable manner and in compliance with 
all federal, state, and local requirements.

ADVIA Centaur CP SistemCA 15-3
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• Testi taze kalite kontrol örnekleriyle yeniden çal›fl›n.

• Gerekli oldu¤u takdirde yard›m için yerel teknik destek sa¤lay›c›n›zla veya da¤›t›mc›n›zla

iletiflime geçin.

Örnek Hacmi
Bu test, tek bir tayin için 20 µL örnek gerektirir. Bu hacim, örnek kab› içerisindeki kullan›lmayan
hacmi ya da ayn› örne¤in tekrar çal›flmas›nda gerekecek ilave hacmi veya ayn› örnek üzerinde
yap›lacak di¤er testler için gerekli ilave hacmi kapsamaz. Örne¤in önceden seyreltilmesi gerekli
de¤ildir. Test aral›¤›n›n üzerinde de¤erlere sahip örneklerle ilgili bilgi için Dilüsyonlar bölümüne
bak›n. Gereken minimum hacmin belirlenmesine dair ayr›nt›l› bilgi için, sistem iflletme
talimatlar›na veya çevrimiçi yard›m sistemine baflvurun.

Test Prosedürü 
Ayr›nt›l› prosedür bilgileri için, sistem iflletme talimatlar›na veya çevrimiçi yard›m sistemine
baflvurun.

Prosedür Notlar›

Hesaplamalar

Sistemin sonuçlar› nas›l hesaplad›¤›na dair ayr›nt›l› bilgi için, sistem iflletme talimatlar›na veya
çevrimiçi yard›m sistemine baflvurun.

Sistem serum CA 15-3 sonuçlar›n› U/mL olarak rapor eder.

Dilüsyonlar

• CA 15-3 seviyeleri 200 U/mL’den yüksek olan serum örneklerini do¤ru sonuçlar elde edilmesi
için seyreltin ve yeniden test edin.

• Sistem serum örneklerini otomatik olarak seyreltilebilir ya da dilüsyonlar› el yordam›yla
haz›rlayabilirsiniz.

• Otomatik dilüsyonlar için ADVIA Centaur Çoklu Dilüent 1’ ün yüklendi¤inden emin olun ve
sistem parametrelerini afla¤›daki gibi ayarlay›n:

Dilüsyon noktas›: ≤ 200 U/mL Dilüsyon faktörü: 5, 10

Otomatik dilüsyonlar hakk›nda ayr›nt›l› bilgi için sistem çal›flt›rma talimatlar›na veya çevrimiçi
yard›m sistemine baflvurun.

• Hasta sonuçlar› otomatik dilüsyonla elde edilen de¤erleri aflt›¤›nda ya da laboratuar protokolü
manuel dilüsyon gerektirdi¤inde 4000 U/mL’nin üzerindeki hasta örneklerini manuel olarak
seyreltin.

• Hasta örneklerini el yordam›yla seyreltmek için Çoklu Dilüent 1 kullan›n ve daha sonra örnek
raf›na seyreltilmemifl örne¤in yerine seyreltilmifl örne¤i yükleyin.

• Sonuçlar›n dilüsyon aç›s›ndan matematiksel olarak düzeltildi¤inden emin olun. Test
planlan›rken bir dilüsyon faktörü girilmesi durumunda, sistem sonucu otomatik olarak hesaplar.

Materyallerin At›lmas›

Tehlikeli ve biyolojik olarak kontamine olmufl materyalleri kurumunuzun uygulamalar› do¤rul-
tusunda at›n. Tüm materyalleri güvenli ve uygun bir biçimde ve tüm federal, ulusal ve yerel
gerekliliklere uygun flekilde at›n.
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Limitations

Heterophilic antibodies in human serum can react with reagent immunoglobulins, interfering 
with in vitro immunoassays.11 Patients routinely exposed to animals or to animal serum 
products can be prone to this interference and anomalous values may be observed. Additional 
information may be required for diagnosis.
Evidence suggests that patients undergoing retinal fluorescein angiography can retain amounts 
of fluorescein in the body for up to 36 to 48 hours post-treatment. In the cases of patients with 
renal insufficiency, including many diabetics, retention could be much longer. Such samples 
can produce either falsely elevated or falsely depressed values when tested with this assay, and 
should not be tested.12

Exercise caution when interpreting ADVIA Centaur CP CA 15-3 levels during pregnancy.13

The concentration of CA 15-3 in a given specimen determined with assays from different 
manufacturers can vary because of differences in assay methods, calibration, and reagent 
specificity. CA 15-3 determined with different manufacturers’ assays will vary depending on 
the method of standardization and antibody specificity. Therefore, it is important to use assay-
specific values to evaluate quality control results.
Endogenous interferents, such as high concentrations of hemoglobin, lipids, bilirubin and total 
protein, had no effect beyond the limits of random within-run variations. Mean recoveries were 
within 5% of the control level for all interferents tested.

Endogenous interfering substances were determined with the ADVIA Centaur CA 15-3 assay.

NOTE: Do not interpret levels of CA 15-3 as absolute evidence of the presence or the absence of 
malignant disease. Before treatment, patients with confirmed breast carcinoma frequently have 
levels of CA 15-3 within the range observed in healthy individuals. Additionally, elevated 
levels of CA 15-3 can be observed in patients with nonmalignant diseases. Measurements of 
CA 15-3 should always be used in conjunction with other diagnostic procedures, including 
information from the patient’s clinical evaluation.
WARNING: Do not use the ADVIA Centaur CP CA 15-3 assay as a screening test or for diagnosis. 
Normal levels of CA 15-3 do not always preclude the presence of disease.

Substance Amount Added % Recovery 

Conjugated Bilirubin 25 mg/dL 95.3
Triglycerides 900 mg/dL 106.2
Hemoglobin 1000 mg/dL 96.9
Total Protein 6.5 g/dL 101.0

S›n›rlamalar
NNOOTT:: Serum CA 15-3 seviyelerini malin hastal›k varl›¤›na ya da yoklu¤una iliflkin bir mutlak kan›t
olarak yorumlamay›n. Do¤rulanm›fl meme kanserine sahip hastalar tedaviden önce s›kl›kla, sa¤l›kl›
bireylerde gözlemlenen aral›k içinde olan CA 15-3 seviyelerine sahiptir. Ayr›ca malin olmayan
hastal›klara sahip kiflilerde yükselmifl CA 15-3 seviyeleri gözlemlenebilir. CA 15 ölçümleri daima,
hastan›n klinik de¤erlendirmesinden elde edilen bilgiler de dahil olmak üzere di¤er tan›sal
prosedürlerle birlikte ele al›nmal›d›r.

UUYYAARRII::  ADVIA Centaur CP CA 15-3 testini bir tarama testi olarak ya da tan› için kullanmay›n.
Normal CA 15-3 seviyeleri her zaman hastal›k varl›¤›n›n ekarte edilmesini sa¤lamaz.

‹nsan serumundaki heterofil antikorlar in vitro immün testlerle etkileflime giren reaktif
immünoglobülinlerle reaksiyona girebilir.11 Rutin olarak hayvanlara ya da hayvan serumuna maruz
kalan hastalar bu etkileflime e¤ilimli olabilir ve anormal de¤erler gözlenebilir. Tan› için daha fazla
bilgi gerekli olabilir.

Mevcut bulgular retinal floresein anjiyografisi uygulanan hastalarda, uygulamadan sonra 36 ila 48
saate varan bir süre boyunca vücutta belirli seviyelerde floresein kalabilece¤ine iflaret etmektedir.
Birçok diyabetik hasta da dahil olmak üzere, böbrek yetersizli¤i bulunan hastalarda retansiyon çok
daha uzun süreli olabilir. Bu gibi örnekler bu yöntemle test edildi¤inde yanl›fl flekilde yüksek ya da
düflük de¤erler ortaya ç›karabilir ve bu nedenle test edilmemelidir.12

Gebelik s›ras›nda ADVIA Centaur CP CA 15-3 seviyelerini yorumlarken çok dikkatli olun.13

Belirli bir örnekte farkl› üreticilerin testleriyle belirlenen CA 15-3 konsantrasyonu, test yöntem-
lerindeki, kalibrasyondaki ve reaktif spesifikli¤indeki farkl›l›klara ba¤l› olarak farkl›l›k gösterebilir.
Farkl› üreticilerin testleriyle belirlenen CA 15-3 seviyeleri standardizasyon yöntemine ve antikor
spesifikli¤ine ba¤l› olarak farkl›l›k gösterir. Bu nedenle, kalite kontrol sonuçlar›n›n de¤erlendirilme-
si için teste özgü de¤erlerin kullan›lmas› önem tafl›maktad›r.

Yüksek hemoglobin, lipid, bilirubin ve total protein konsantrasyonlar› gibi etkileflim sergileyen
endojen faktörlerin rasgele çal›flma içi varyasyon s›n›rlar› içinde hiçbir etkiye sahip olmad›¤›
görülmüfltür. Ortalama geri kazan›mlar›n, test edilen tüm etkileflime giren maddeler için kontrol
seviyesinin %5’i içinde oldu¤u saptanm›flt›r.

Madde Eklenen Miktar % Geri Kazan›m  

Konjuge Bilirubin 25 mg/dL 95.3
Trigliseridler 900 mg/dL 106.2
Hemoglobin 1000 mg/dL 96.9
Total Protein 6,5 g/dL 101.0

Etkileflime giren endojen maddeler ADVIA Centaur CA 15-3 testi kullan›larak belirlenmifltir.

ADVIA Centaur CP Sistem CA 15-3

7/1510629931 Rev. D, 2011-06



ADVIA Centaur CP System CA 15-3 8 / 14

CA 15-3 06486044 Rev. C, 2008-09

Expected Results 

To establish the performance characteristics of the ADVIA Centaur CA 15-3 assay, serum 
samples from 399 apparently healthy females were tested. The women were over the age of 
18 years. The Upper Limit of Normal (ULN) for this group, defined as the 99th percentile of the 
observed results, was established at 32.4 U/mL.
Additional data were generated on a panel of samples from patients with various diseases and 
conditions, as shown in the following table. These data indicate the percentage of samples with 
levels of CA 15-3 above the upper limit of normal.

Distribution of ADVIA Centaur CA 15-3 Assay Values

Thirty-four (34) Stage II and III breast cancer patients who were clinically free of disease 
following surgery and 20 Stage IV breast cancer patients were evaluated using longitudinal 
measurements of serum samples. The Stage II and III breast cancer patients included patients 
who subsequently developed disease recurrence and patients who had no disease recurrence 
over the course of follow-up. For each pair of serial measurements, an increase of equal to or 
greater than 21% was considered to indicate progression or recurrence, and a change of less 
than 21% was considered to indicate a lack of progression or lack of recurrence. The following 
two tables shows the overall correspondence of the serial CA 15-3 change when the 
ADVIA Centaur CA 15-3 assay values are compared to changes in disease status.

ADVIA Centaur CA 15-3 Values (U/mL)

Patient Population N 0 –32.4 (%) > 32.4 –60 (%) > 60 –100 (%) > 100 (%)

Healthy Females
  < 50 years 200 99.5 0.5 0 0
  > 50 years 199 98 1.5 0.5 0
Total 399 99 0.8 0.2 0
Female Subjects: Malignant Diseases
  Breast
  Stage I 20 90 10 0 0
  Stage II 22 95.5 0 0 4.5
  Stage III 18 77.8 11.1 11.1 0
  Stage IV 20 25 30 10 35
  Cervix/Uterus 8 37.5 37.5 0 25
  Colorectal 7 100 0 0 0
  Liver 6 100 0 0 0
  Lung 5 80 0 0 20
  Ovary 6 66.7 16.7 16.7 0
  Pancreas 8 62.5 12.5 12.5 12.5
Female Subjects: Non-malignant Breast 
Diseases

40 100 0 0 0

ADVIA Centaur CP SistemCA 15-3
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Beklenen Sonuçlar
ADVIA Centaur CA 15-3 testinin performans özelliklerinin belirlenmesi amac›yla sa¤l›kl› görünen
399 kad›na ait serum örnekleri test edilmifltir. Kad›nlar 18 yafl›n üzerindeydi. Bu gruba iliflkin,
gözlemlenen sonuçlar›n 99. persentili olarak tan›mlanan Normalin Üst S›n›r› (ULN) 32,4 U/mL olarak
belirlenmifltir.

Çeflitli hastal›klara ve durumlara sahip hastalara ait örneklerden oluflan bir panel üzerinde afla¤›daki
tabloda gösterilen ilave veriler elde edilmifltir: Bu veriler normalin üst s›n›r›n›n üzerinde olan CA 15-
3 seviyelerine sahip örneklerin yüzdesini göstermektedir.

ADVIA Centaur CA 15-3 Test De¤erlerinin Da¤›l›m›

Ameliyat sonras›nda klinik olarak hastal›¤› bulunmayan 34 Evre II ve III meme kanseri hastas› ve 20 Evre
IV meme kanseri hastas› boylamsal serum örne¤i ölçümleri kullan›larak de¤erlendirilmifltir. Evre II ve III
meme kanseri hastalar› daha sonra hastal›k rekürrensi geliflen ve takip dönemi boyunca hastal›k rekürrensi
yaflamayan hastalar› içermekteydi. Her bir seri ölçüm çifti için %21 ya da daha yüksek bir art›fl›n hastal›k
ilerleyifline ya da rekürrensine, %21’den düflük bir de¤iflikli¤in ise ilerleme yoklu¤una ya da rekürrens
yoklu¤una iflaret etti¤i kabul edilmifltir. Afla¤›daki 2 tabloda ADVIA Centaur CA 15-3 testi sonuçlar›
hastal›k durumundaki de¤iflikliklerle karfl›laflt›r›ld›¤›nda seri CA 15-3 de¤ifliklikleri aç›s›ndan tespit edilen
genel uyum gösterilmektedir.

Hasta Popülasyonu

ADVIA Centaur CA 15-3 De¤erleri (U/mL)

Hasta Popülasyonu

Sa¤l›kl› Kad›nlar

< 50 yafl

> 50 yafl

Toplam

Kad›n Denekler: Malin Hastal›klar

Meme

Evre I

Evre II

Evre III

Evre IV

Serviks/Uterus

Kolorektal

Karaci¤er

Akci¤er

Over

Pankreas

Kad›n Denekler: Malin olmayan Meme
Hastal›klar
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Monitoring Stage II and III Breast Cancer Patients for Recurrence: 
Serial Trends of ADVIA Centaur CA 15-3 Assay Results Compared to Disease Status

Sensitivity = 64.7% (11/17) (95% CI 38.3% – 85.8%)
Specificity = 100% (17/17) (95% CI 80.5% – 100.0%)

Monitoring Stage IV Breast Cancer Patients for Changes in Disease Status: 
Serial Trends of ADVIA Centaur CA 15-3 Assay Results Compared to Disease Status

Sensitivity = 71.4% (5/7) (95% CI 29.0% – 96.3%)
Specificity = 46.2% (6/13) (95% CI 19.2% – 74.9%)
As with all in vitro diagnostic assays, each laboratory should determine its own reference 
range(s) for the diagnostic evaluation of patient results.14 The expected results were determined 
with the ADVIA Centaur CA 15-3 assay. These results were confirmed for the ADVIA Centaur 
CP CA 15-3 assay. Refer to Method Comparison.

Performance Characteristics

Specificity

There are no known cross-reactants for CA 15-3. The potential interference of 
chemotherapeutic agents was tested by adding these substances to a serum pool containing 
37 U/mL of CA 15-3. The chemotherapeutic agents were spiked into this serum pool to a final 
concentration listed in parenthesis. These spiked pools were assayed for CA 15-3 and percent 
recovery to the unspiked pool was calculated.

Interference was determined with the ADVIA Centaur CA 15-3 assay according to CLSI 
Document EP7-A2.15

ADVIA Centaur CA 15-3 Number of Patients

Diagnosis > 21%  21%

Recurrence 11 6
Lack of Recurrence 0 17
Total 11 23

ADVIA Centaur CA 15-3  Number of Patients

Diagnosis > 21%  21%

Progression 5 2
Lack of Progression 7 6
Total 12 8

Substance Mean % Recovery Substance Mean % Recovery

Cis-Platinum (175 µg/mL) 97.5 Herceptin (400 µg/mL) 92.0
Cyclophosphamide (800 µg/mL) 99.0 Mitomycin C (75 µg/mL) 98.1
Diethylstilbesterolm (25 µg/mL)100.7 Megestrol acetate (10 µg/

mL)
99.8

Doxorubicin HCl (50 µg/mL) 97.5 Methotrexate (450 µg/mL) 104.1
Etoposide (10 µg/mL) 96.0 Tamoxifen (60 µg/mL) 99.7
5-Fluorouracil (1 µg/mL) 99.8 Vincristine (1.5 µg/mL) 97.0
Flutamide (10 µg/mL) 100.6

ADVIA Centaur CP Sistem CA 15-3
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Duyarl›l›k = %64,7 (11/17) (%95 GA %38,3 – %85,8) 
Spesifite = %100 (17/17) (%95 GA %80,5 – %100,0)

Evre II ve III Meme Kanseri Hastalar›n›n Rekürrens Aç›s›ndan ‹zlenmesi:
ADVIA Centaur CA 15-3 Test Sonuçlar›n›n Hastal›k Durumu Karfl›s›ndaki Seri E¤ilimleri

Evre IV Meme Kanseri Hastalar›n›n Hastal›k Durumundaki De¤ifliklik Aç›s›ndan Takip Edilmesi:
ADVIA Centaur CA 15-3 Test Sonuçlar›n›n Hastal›k Durumu Karfl›s›ndaki Seri E¤ilimleri

Duyarl›l›k = %71,4 (5/7) (%95 GA %29,0 – %96,3) 
Spesifite = %46,2 (6/13) (%95 GA %19,2 – %74,9)

Tüm in vitro tan› amaçl› testlerde oldu¤u gibi, her laboratuar, hasta sonuçlar›n›n tan›sal
de¤erlendirmesi için kendi referans aral›¤›n› (aral›klar›n›) belirlemelidir.14   Beklenen sonuçlar
ADVIA Centaur CA 15-3 testi kullan›larak belirlenmifltir. Bu sonuçlar ADVIA Centaur CP CA 15-3
testi için do¤rulanm›flt›r. Yöntem Karfl›laflt›rmas› bölümüne bak›n.

Performans Özellikleri

Özgüllük

CA 15-3’e iliflkin bilinen herhangi bir çapraz reaktan yoktur. Kemoterapötik ajanlar›n potansiyel 
etkileflimi bu maddelerin 37 U/mL CA 15-3 içeren bir serum havuzuna ilave edilmesi yoluyla test
edilmifltir. Kemoterapötik ajanlar bu serum havuzuna s›ralanm›fl olan parantez içindeki nihai kon-
santrasyonlara kadar ilave edilmifltir. ‹lave yap›lan bu havuzlar CA 15-3 aç›s›ndan test edilmifl ve
ilave yap›lmam›fl havuza k›yasla söz konusu olan geri kazan›m yüzdesi hesaplanm›flt›r.

Etkileflim, ADVIA Centaur CA 15-3 testi kullan›larak CLSI Belgesi EP7-A2’ye göre belirlenmifltir.15

ADVIA Centaur CA 15-3 Hasta Say›s›

Tan›

Tan›

ADVIA Centaur CA 15-3 Hasta Say›s›

Madde Ortalama Geri Kazan›m %’si Madde Ortalama Geri Kazan›m %’si

Rekürrens

Rekürrens Yok

Toplam

‹lerleme

‹lerleme Yok

Toplam

Sisplatin (175 µg/mL)

Siklofosfamid (800 µg/mL)  

Dietilstilbesterol (25 µg/mL)

Doksorubisin HCl (50 µg/mL)

Etoposid (10 µg/mL)

5-Fluorourasil (1 µg/mL)

Flutamid (10 µg/mL)

Herseptin (400 µg/mL)

Mitomisin C (75 µg/mL)

Megestrol asetat (10 µg/mL)

Metotreksat (450 µg/mL)

Tamoksifen (60 µg/mL)

Vinkristin (1,5 µg/mL)
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Analytical Sensitivity and Assay Range

The ADVIA Centaur CP CA 15-3 assay measures CA 15-3 concentrations up to 200 U/mL 
with a minimum detectable concentration (analytical sensitivity) of 0.50 U/mL. Analytical 
sensitivity is defined as the concentration of CA 15-3 that corresponds to the RLUs that are two 
standard deviations more than the mean RLUs of replicate determinations of the CA 15-3 zero 
standard. This response is an estimate of the minimum detectable concentration with 
95% confidence.

Method Comparison

For 345 samples in the range of 3.3 to 199.5 U/mL, the relationship of the ADVIA Centaur CP 
CA 15-3 assay to the ADVIA Centaur CA 15-3 assay is described by the following equation 
(calculated using linear regression):

 ADVIA Centaur CP CA 15-3 = 1.03 (ADVIA Centaur) – 0.54 U/mL
 Correlation coefficient (r) = 0.994

Dilution Recovery

Four human serum samples in the range of 193.0 to 169.1 U/mL of CA 15-3 were diluted 1:2, 
1:4, 1:8, and 1:16 with Multi-Diluent 1 and assayed for recovery and parallelism. The 
recoveries ranged from 92.3 to 108.8% with a mean of 98.2%. 

Sample Dilution
Observed
(U/mL)

Expected 
(U/mL)

Recovery
%

1 — 193.0
1:2 91.98 96.49 95.3
1:4 44.54 48.25 92.3
1:8 22.50 24.12 93.3
1:16 11.85 12.06 98.3
Mean 94.8

2 — 176.0
1:2 84.72 87.98 96.3
1:4 41.42 43.99 94.2
1:8 20.79 21.99 94.5
1:16 11.13 11.00 101.2
Mean 96.5

3 — 178.1
1:2 84.60 89.06 95.0
1:4 42.35 44.53 95.1
1:8 21.72 22.27 97.5
1:16 12.12 11.13 108.8
Mean 99.1

4 — 169.1
1:2 88.96 84.55 105.2
1:4 41.77 42.28 98.8
1:8 21.21 21.14 100.3
1:16 11.02 10.57 104.3
Mean 102.2

Mean 98.2
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Ortalama

Ortalama

Ortalama

Ortalama

OOrrttaallaammaa

Analiz Duyarl›l›¤› ve Test Aral›¤›

ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi 0,50 U/mL’lik bir minimum saptanabilir konsantrasyonla (analiz
duyarl›l›¤›) 200 U/mL’ye kadar olan CA 15-3 konsantrasyonlar›n› ölçer. Analitik duyarl›l›k, CA 15-3
s›f›r standard›n›n tekrarl› ölçümlerine iliflkin ortalama RLU’lardan iki standart sapma daha yüksek olan
RLU’lara karfl›l›k gelen CA 15-3 konsantrasyonu olarak tan›mlan›r. Bu yan›t, %95 güvenle minimum
saptanabilir konsantrasyona iliflkin bir tahmindir.

Yöntem Karfl›laflt›rmas›

3,3–199,5 U/mL aral›¤›ndaki 345 örnek için ADVIA Centaur CP CA 15-3 testinin ADVIA Centaur CA
15-3 testiyle iliflkisi afla¤›daki denklemle tan›mlan›r (Lineer Regresyon kullan›larak hesaplanm›flt›r):

ADVIA Centaur CP CA 15-3 = 1,03 (ADVIA Centaur) – 0,54 U/mL

Korelasyon katsay›s› (r) = 0,994

Dilüsyon Geri Kazan›m›

CA 15-3 de¤erleri 193,0–169,1 U/mL aral›¤›nda olan dört insan serumu örne¤i, Çoklu Dilüent 1
kullan›larak 1/2, 1/4, 1/8 ve 1/16 oran›nda seyreltilmifl ve geri kazan›m ve paralellik aç›s›ndan test edil-
mifltir. Geri kazan›m oranlar›n›n %98,2’lik bir ortalamayla %92,3 ile %108,8 aras›nda de¤iflti¤i
görülmüfltür.

Gözlemlenen Beklenen Geri Kazan›m
Örnek Dilüsyon (U/mL)  (U/mL) %’si
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Spiking Recovery

Varying amounts of CA 15-3 were added to four serum samples with endogenous levels of 
CA 15-3 ranging from 7.5 to 27.5 U/mL. The amount of CA 15-3 that was added varied from 
40 to 150 U/mL. When compared to the expected value, the measured (recovered) values of 
CA 15-3 averaged 93.6% with a range of 89.5 to 101.6%.

Spiking recovery testing was determined with the ADVIA Centaur CA 15-3 assay.

Precision

Four samples were assayed 2 times per day, in 20 runs, over a 10-day period on 2 systems 
(n = 160 for each sample). The following results were obtained:

Traceability of Standardization

The ADVIA Centaur CP CA 15-3 assay is traceable to an internal standard manufactured using 
highly purified material. Currently there is no reference standard for this assay. Assigned values 
for calibrators are traceable to this standardization.

Sample
Amount Added 
(U/mL)

Observed
(U/mL)

Recovery
%

1 — 7.5
40.0 43.3 89.5

150.0 144.4 91.3
Mean 90.4

2 — 25.0
40.0 61.3 90.6

150.0 163.1 92.1
Mean 91.4

3 — 18.9
40.0 59.6 101.6

150.0 164.9 97.3
Mean 99.5

4 — 27.5
40.0 66.1 96.3

150.0 162.7 90.1
Mean 93.2

Mean 93.6

Mean  (U/mL) Within run  % CV Between run % CV Total  % CV

29.74 4.4 4.5 6.3
33.40 4.4 3.6 5.7
106.8 5.1 5.4 7.4
127.2 5.0 3.8 6.3
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‹lave Geri Kazan›m›
Endojen CA 15-3 seviyeleri 7,5 ile 27,5 U/mL aras›nda de¤iflen dört serum örne¤ine farkl› miktar-
larda CA 15-3 eklenmifltir. Eklenen CA 15-3 miktar› 40 ile 150 U/mL aras›nda de¤iflmekteydi.
Beklenen de¤erlerle karfl›laflt›r›ld›¤›nda, ölçülen (geri kazan›lan) CA 15-3 seviyelerinin %93,6’l›k
bir ortalama ile %89,5’le %101,6 aras›nda de¤iflti¤i görülmüfltür.

‹lave Edilen  Gözlemlenen Geri Kazan›m
Örnek Miktar (U/mL) (U/mL) %’si

ilave geri kazan›m› testi   ADVIA Centaur CA 15-3 testi kullan›larak belirlenmifltir.

Kesinlik

Dört örnek  2 sistemde, 10 günlük bir süre boyunca, 20 çal›flmada, günde 2 kez test edilmifltir. (her
örnek için n=160). Afla¤›daki sonuçlar elde edilmifltir:

Ortalama Çal›flma içi Çal›flmalar aras› Toplam
(U/mL) CV (%) CV (%) CV (%)

29.74 4.4 4.5 6.3
33.40 4.4 3.6 5.7
106.8 5.1 5.4 7.4
127.2 5.0 3.8 6.3

Standardizasyona ‹liflkin ‹zlenebilirlik
ADVIA Centaur CP CA 15-3 testi yüksek düzeyde saflaflt›r›lm›fl materyal kullan›larak üretilen bir
dahili standarda göre izlenebilirli¤e sahiptir. fiu anda bu teste iliflkin herhangi bir referans standart
mevcut de¤ildir. Kalibratörlerin atanm›fl de¤erleri bu standardizasyona göre izlenebilirli¤e sahiptir.

Ortalama

Ortalama

Ortalama

Ortalama

OOrrttaallaammaa
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Evaluating Results

The following is recommended when you observe poor reproducibility of CA 15-3 values at 
low levels or if you are not satisfied with assay performance:
• Ensure that the assay reagent and calibrator lot numbers and expiration dates match those

entered in the system.
• Ensure that the calibrators, quality control materials, and assay reagents were prepared 

according to the recommended procedures.
• Ensure that the recommended sample collection and handling procedures were followed.
• Ensure that the recommended system cleaning procedures were followed.
• Visually check the probe and tubing for obstructions, leaks, and deformities such as 

pinched or crimped tubing.
• Take further corrective action following established laboratory procedures.
• Calibrate the system using new assay reagents, calibrators, and quality control samples.
• If necessary, contact your local technical support provider or distributor for assistance.

Technical Assistance

For customer support, please contact your local technical support provider or distributor.
www.siemens.com/diagnostics
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Sonuçlar›n De¤erlendirilmesi
Düflük seviyelerde CA 15-3 de¤erlerinin tekrarlanabilirli¤inin yetersiz oldu¤unu gözlemledi¤inizde
veya testin performans›ndan memnun kalmad›¤›n›zda afla¤›daki ifllemler önerilir:

• Test reaktifi ve kalibratör lot numaralar›n›n ve son kullan›m tarihlerinin sisteme girilen
de¤erlerle uyumlu oldu¤undan emin olun.

• Kalibratörlerin, kalite kontrol materyallerinin ve test reaktiflerinin önerilen prosedürlere uygun
flekilde haz›rland›¤›ndan emin olun.

• Tavsiye edilen örnek toplama ve ifllem prosedürlerine uyuldu¤undan emin olun.

• Tavsiye edilen sistem temizleme prosedürlerine uyuldu¤undan emin olun.

• Probu ve hortumlar› t›kan›kl›k, s›z›nt› ve deformasyonlar (hortumlarda ezilme veya bükülme
gibi) aç›s›ndan gözle kontrol edin.

• Yerleflik laboratuvar prosedürlerini takip ederek ilave düzeltici uygulamalarda bulunun.

• Yeni test reaktifleri, kalibratörleri ve kalite kontrol örnekleri kullanarak sistemi kalibre edin.

• Gerekli oldu¤u takdirde yard›m için yerel teknik destek sa¤lay›c›n›zla veya da¤›t›mc›n›zla
iletiflime geçin.

Teknik Destek
Müflteri deste¤i için lütfen yerel teknik destek sa¤lay›c›n›zla veya da¤›t›mc›n›zla temasa geçin.
www.siemens.com/diagnostics
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Semboller

Ürün etiketi üzerinde aşağıdaki semboller bulunabilir: 

Sembol Tanım Sembol Tanım

In vitro tanı amaçlı tıbbi malzeme Katalog Numarası

Üretici Avrupa Topluluğundaki Yetkili Temsilci

CE İşareti Üzerinde Onaylanmış Kuruluşun Tanımlama
Numarası Bulanan CE İşareti

Kullanım talimatlarına başvurun Dikkat! Potansiyel Biyolojik Tehlike

Dondurmayın (> 0°C) Sıcaklık sınırlaması (2–8°C)

Alt sıcaklık sınırı (  2°C) Üst sıcaklık sınırı ( -10°C)

Güneş ışığından uzak tutun Son kullanma tarihi

Dik tutun

Reaktif paketini güçlü şekilde çalkalayın.
Daha fazla bilgi için teste spesifik ADVIA Centaur 
ürün talimatlarındaki Reaktiflerin Yerle tirilmesi
kısmına bakınız.

Parti kodu (n) test için yeterli miktar bulunmaktadır

2010-01 Tarih biçimi (yıl-ay) Soya mürekkebiyle basılmıştır

Yeşil nokta Geri dönüşüm
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