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1 VISTO, el expediente nO 1-47-3110-4632/16-1 JI Regis ro de la

Ad
l

inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo~ía Médida y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOSROCtE S.A.Q.

, I. (D',','óo DI'Qoó<tlco)"Hel" eoto,'"c;ó, P'" " ",t, 1, 1,bOC'rOCI"d,

aná1lisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" derminado

Elecsys total PSA / Inmunoensayo de electroquimioluminiscendia destinado a la

detLción cuantitativa in vitro del antígeno prostático especí1ico total (libre y

cojPlejadO) en suero y plasma humanos con el instrumento cobas e 80l.

1
Que a fs. 93 consta el informe técnico producido dor el SJvicio de

Pro' uctos para Diagnóstico que establece que el producto reún!e las coLiciones
I

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
I

intel;vención de su competencia. I

J
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16. '163, R,,,,,,,,, M'o"""" N' 145/98 YD',p"'c;ó, ANMA~ N' 2614/99

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas tor el Decreto NO

1490/92 Y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
I .
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I
I Por ello;

I ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION ~ACIONAL DE

I
,1

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

I

2

ARirICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis c1í'nicosdel Producto
¡ , "

par diagnóstico de uso "in Vitro" denominado Elecsys total PSf. / Inmunoensayo

de ¡electroquimioluminiscencia destinado a la detección cuantifativa in vitro del

antígeno prostático específico total (libre y complejado) en¡ suero y plasma

hu~anos con el instrumento cobas e 801 que será elaborado po~ ROCHE

1 ! I
DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-6830S Mannh9im (ALEjANIA) e

imp6rtado por PRODUCTOS ROCHE S.A,Q. e 1. (División: Diagnóstica) a, I
expknderse en envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho,

I

inte~ral de reactivos (Reactivo M: Micropartículas recubiertas x 14.1 mi;

Rea'~tivo R1: Anticuerpo anti-PSA-biotina x 18.8 mi y Reactiv¿ R2: A~ticuerpo

antij¡PSA marcado con quelato de Rutenio x 18.8 mi) ;cuyal compoJición' se

detalla a fojas 39 con un período de vida útil de 18 (DIECIOCHO~ meses 6esde la
I I I

fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 oC. I I
I "

ARTIfULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones 10brante~1a fojas

21 a 39 y 60 a 71, desglosándose las fojas 69, 70 Y 34 a 38 debiendo cotstar en.1 los ¡, ismos que la fecha de vencimiento es la declarada p~r el elaborador

, 1 I 't I d d t' d : IImpreso en os ro u os e ca a par I a.JV1
I
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ARtICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

AR1ICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA~ENTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho d\= reexa1inar los

mJodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circ~nstancias así lo

detJrminen. !

ARTtcULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de InfJrmación Técnica
I '

a sLs efectos, por el Departamento de Mesa de Entrada~ notifíqlese al

I h . I di' . d d lit D' I . .-inteíesado y agase e entrega e a copia autentica a e a pres¡en e ISPOSIClon

juntb con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccio~es y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.- I \

,1

Expeidiente nO: 1-47-3110-4632/16-1.

DISP¡OSICIÓNN°: 3 3 O 5
av.

,1

,1

1

I

'1

I

1

'1

I

I

3

Dr. ROBERTO L!:DE
Subadrnlnlstrador Nacional

A.N M A'!'



Nota I
El valor medido de PSA total de una muestra de paciente puede variar
según el método de ensayo aplicado. Por lo tanto, el laboratorio siempre
debe indicar el método de determinación empleado. Los valores de PSA
total de un paciente, obtenidos mediante diferentes procedimientos de
análisis, no pueden cOmpararse entre sí pudiendo dar lugar a
interpretaciones errórieas por parte del médico. En caso de cambiar el
método de determinación de PSA total durante el control del tratamiento,
105valores del mismo'deben confirmarse en el período de transición
mediante mediciones paralelas de ambos métodos.

Uso previsto I
Este test está destinado a la detección cuantitativa in vitro del antígeno
prostático específico total (libre y complejado) (tPSA) en suero y píasma
humanos. Junto con el tacto rectal (TA), contribuye a la detección del
cáncer de próstata en los hombres a partir de los 50 años de edad. Para el
diagnóstico del cáncer de próstata debe efectuarse una biopsia de
próstata. El presente t6$1 se aplica además en mediciones seriadas del
~SA total como ayuda ~n el manejo de pacientes con cáncer.
Este inmunoensayo "ECUA" (electrochemiluminescence immunoassay) de
electroquimioluminiscencia está concebido para ser utHizado en el
inmunoanalizador cobas e 801.

Características I
El antígeno prostático específico (PSA) es una glucoproteína con un peso
molecular de 30000-34000 daltons que, a nivel estructural, está vinculada
estrechamente a la caljcreína glandular y desempeña la función de una
sarina proteasa.1 I
La actividad proteolítica del PSA en sangre está inhibida por la formación
irreversible de complejos'con inhibidores de la proteinasa tales como la
alfa~1~antiquimotripsina y: la alfa-2-macroglobulina.2,3 Además de estar
presente en estos complejos, un 10-30 % del PSA sanguíneo se encuentra
en su forma libre, aunque es proteolíticamente inac1iva.3,
Las autopsias han mostrado que el cáncer de próstata es bastante común.
Para los hombres de entre 70-79 años de edad se obtuvo una incidencia
del 36.51 %. En su mayoría, estos cánceres son indoloros, es decir sin
síntomas, y relativamente,benignos.4 Esto debería tenerse en cuenta en el
momento de decidir sobre acciones posteriores en el caso de obtener
resultados elevados de PSA. Sin embargo, el cribado de PSA puede
reducir la tasa de mortalidad asociada ar cáncer de próstata.5 Se han
propuesto varios modelos'.para mejorar la exactitud de la predicción de las
mediciones de PSA,'¡
Dado que el PSA también se encuentra en las glándulas parauretrales y
anales, así como en el tejido mamario y en el cáncer de mama, también en
la mujer pueden hallarse bí:ljas concentraciones séricas de PSA. Incluso
tras una prostatectomía radical pueden detectarse bajas concentraciones
de PSA, I
Los principales campos de' aplicación para la determinación de PSA son el
seguimiento de la evolución de pacientes con carcinoma de próstata, así
como el control de la eficacia del tratamiento hormonal. 7.8

El éxito del tratamiento se reconoce por el grado en que disminuyen las
concentraciones de PSA hasta alcanzar niveles indetectables como
consecuencia de la radioterapia, la hormonoterapia o la prostatectomía
radical.' I
La inflamación o el trauma de la próstata (p.ej. en casos de retención
urinaria o después de tacto 'rectal, cistoscopia, colonoscopia, biopsia
transuretral, tratamiento por Iláser o ergometría) pueden provocar un
aumento más o menos importante y prolongado de las concentraciones de

PSA. \
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16 semanas

hasta la fecha de caducidad
indicada

en el analizador cobas e 801
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Los dos anticuerpos monoclonales utilizados en el test Elecsys tQtal PSA
reconocen de forma equimolar PSA y PSA.ACT no fijados en el intervalo
del 10-50 % de PSA libre/PSA total que son los cocientes de PSA libre
observados en la práctica c1ínica.9

Principio del test
Técnica sándwich. Duración total del test: 18 minutos.

1.ª incubación: 12 ¡JLde muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado
anti-PSA y un anticuerpo monoclonal anti.PSA marcado con quelato de
rutenioa) forman un complejo sándwich. I

• 2a incubación: Después de incorporar las micropartículas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sólida por!
interacción entre la biotina y la estreptavidina. I

,

La mezcla de reacción es trasladada a la célula de medida donqe, por
magnetismo, las micropartículas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProC~1I1l M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reacción
quimioluminiscente cuya emisión de luz se mide con un '1

fotomultiplicador. 1

Los resultados se determinan mediante una curva de calibración
generada específicamente para el instrumento a partir de una :
calibración a 2 puntos y una curva máster suministrada a través de
cobas link. '1

al Quelato Tris (2,2'.bipiridina) rutenio(lI) (Ru(bpy)~') \

Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack está etiquetado como TPSA. ,

M Micropartículas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 14.1 m :
Micropartículas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/rnL, I
conservante.

R1 Anticuerpo anti-PSA-biotina, 1 frasco, 18.8 ml: :
Anticuerpo biolinilado monoclonal anli-PSA (ratón) 1.5 mg/l; tampón
fosfato 100 mmol/L, pH 6.0; conservante. I

R2 Anticuerpo anli-PSA-Ru(bpy)¡', 1 frasco, 18.8 ml: 1

Anticuerpo monoclonal anti-PSA (ratón) marcado con quelato de
rutenio 1.0 mg/L; tampón fosfato 100 mmol/L, pH 6.0; conservante.

, 1

Medidas de precaución y advertencias [
Producto sanitario para diagnóstico in vitro, I
Observe las medidas de precaución habituales para la manipulación de
reactivos. I
Elimine los residuos según las normas locales vigentes. I
Ficha de datos de seguridad a la disposición del usuario profesional q\Je la
~~~. I 1

Evite la formación de espuma en reactivos y muestras (je todo tipo 1
(especímenes, calibradores y controles). I I
Preparación de los reactivos 1

Los reactivos incluidos en el estuche están listos para el uso y forman Una
unidad inseparable. 1, \

La información necesaria para el correcto funcionamiento está disponible a
través de cobas link. '1

Conservación y eslabllldad I[

Conservar a 2~8 oC. I

No congelar. I
Conservar el cobas e pack en posición vertical para garantizar la I
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automática'
antes del uso. I I
Estabilidad:
sin abrir, a 2.8 oC
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1ACN (código de aplicación)
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Elecsys total PSA
\
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Español

Información del si ema
Nombre abreviado
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Ciclofosfamida

Cisplatino
5-Fluorouracilo

Sustancia Concentración analizada I
Bilirrubina < 1112 ~moVLo < 65 mg/dL I
Hemoglobina < 1.37 mmoVL o < 2200 mg/dL I
lntralipid < 1500 mg/dL I
Biotina < 246 nmoVL q < 60 ng/mL I
Factores reumatoides < 1500 UI/mL \

Criterio: Recuperación:t 0,1 ng/mL del valor inicial s; 11nglmL y t 10 o;i del
valor inicial> 1 ng/mL. 1 I
En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/día), nq
recoger la muestra antes de transcurridas como mínimo 8 horas tras la
última administración. !

No se ha registrado el efecto prozona (high-dose hook) con
concentraciones de tPSA de hasta 17000 ng/mL. ,
Compuestos fannacéuticos I

Se analizaron in vitro 16 fármacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo. '1

Adicionalmente se analizaron los siguientes fármacos anticancerígenos sin
encontrar interferencias con el presente ensayo, I
Fármacos anticancerígenos 1

Fármaco Concentración analizada
mgIL
1000
225

500

330',.5 6;t\.
.u"o' u*'t(o)uasp~1)'*

Calibración "', \
Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente al estándar
de referencia de Stanford/OMS 96/670 (90 % de PSA-alfa-antiquimotripsina
+ 10 % de PSA libre).1o,11,12 " I
La curva máster predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente. '1
IntefVafo de calibraciones: Efectuar la calibración Una vez por lote con
reactivos frescos de un cobas e pack registrado como máximo 24 horas
antes en el analizador. Se recomienda repetir la c~libración: 1

• después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivo~
después de 28 días (al emplear el mismo cob~s e pack en el \
analizador) I

en caso necesario: por ejemplo, si el control de calidad se encuentra
fuera del intervalo definido '1

Control de calidad I

Efectuar el control de calidad con PreciControl Tumor Marker o
PreciControl Universal.
Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.
Los controles de los diferentes intervalos de concentración deberían
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menbs 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibración.
Adaptar los intervalos y límites de control a los requisitos individual~s del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los límites definidos.
Cada laboratorio debería establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sitúen fuera de los límites definidos. \
Si fuera necesario, repetir la medición de las muestras en cuestión.
Deben cumplirse las regulaciones gubernamentales y las normas locales
de control de calidad vigentes, " \

Cálculo '1
El analizador calcula automáticamente la concentración de analito de cada
muestra len ng/mL o ~g/L). '
Limitaciones del análisis -Interferencias \
Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias endógenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias. \

Sustancias endógenas

070Z7966500V1.0

Elecsys total PSA
\

Obtención y preparación de las muestras
Sólo se ha analizadq y considerado apto el tipo de muestras aquí indicado.
Suero recogido en tubos estándar de muestra o en tubos que contienen gel
de separación. I
Plasma tratado con heparina de litio, EDTA di Y tripotásico.
Criterio; Pendiente 0.

1
9_1.1 + coeficiente de correlación ~ 0.95.

Estable durante 24 horas a 20-25 oC; 3 días a 2-8 'C; 24 semanas a
-20'C If 5 'C). Congelar sólo una vez.
Los tipos de muestra'aquí indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestrasi seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el análisis, IO,cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los análisis. Si las
muestras se procesan1en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.
Centrifugar las muestr~s que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo. I
No emplear muestras inactlvadas por calor.
No utilizar muestras ni tontroles estabilizados con azida.
Se debe garantizar unA temperatura de 20-25 oC para la medición de
muestras y calibradores.

I
Para evitar posibles efectos de evaporación, determinar las muestras y los
calibradores que se sitúan en los analizadores dentro de un lapso de
2 horas. '\
Malerial suministrado
Consultar la sección 'R~activos - Soluciones de trabajo' en cuanto a los
reactivos suministrados.

I
Material requerido adi~ionalmenle (no suministrado)

,

~ 04485220190, tptal PSA CalSet 11,para 4 x 1.0 mL
~ 11776452122, "reciControl Tumor Marker, para 4 x 3.0 mL o

I
~ 11731416190, ~recíControl Universal, para 4 x 3.0 mL
~ 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL de diluyente para
muestras !\

Equipo usual de labo~atorio
Analizador cobas e 801

Accesorios para el analizador cobas e 801:,
~ 06908799190, ProCe1l1l M, 2 x 2 L solución de sistema,
lREFl 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solución detergente para la
OOiüla de medida \
lREFl 07485409001, Reservoir Cups, 8 recipientes para ProCell1l M y
lTeánCell M .\
~06908853190, PreClean 11M, 2 x 2L de solución de lavado,
lREFl 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
caera una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta
(3780 determinaciones), 3 cartones de residuos sólidos
~ 07485425001, LiqLid Flow Cieanin9 Cup, 2 recipientes para la
solución de limpieza lSE Cleaning Solutlon/Elecsys SysClean para la
unidad de detección Uquid Flow Cleaning Detection Unit
~ 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solución de limpieza ISE Cleaning SolutionlElecsys SysClean
para la unidad de prelavado Uquid Flow Cleaning PreWash Unit
~ 11298500316, ISE1Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solución detergente para el sistema

Realización del test ",\
Para garantizar el funcionamiento óptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metódica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
específicas del analizador., '1

Las micropartículas se mezClan automáticamente antes del uso.
Colocar el cobas e pack ref'rigerado (a 2-8 oC) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formación de espuma. El analizador realiza
automáticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.

,1
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ResuHado de la biopsia de próstata' benigno

Resultado de la biopsia de próstata: maligno

tPSA (ng/mL) 1
Resultado de TR N Mediana Mínimo Máxim'o,

Normal 146 7.2 2.5, 122.1:
Patológico 245 7.8 0.5, 778.5:

Total 391 7.4 0.5 I 778.5

IPSA (ng/mL) I

Resultado de TR N Mediana Mínimo Máxiri10

Normal 375 5.8 0.4' 75.8

Patológico 355 4.9 0.3 29.6

Total 730 5.4 0.3 75.8'

tPSA (ng/mL)
1

Edad (años) N Mediana Percentilg5

50.59 154 0.81 3.891
60.69 131 0.95 5.40 i
> 70 110 1.11 6.22 \

~"
tPSA (ng/mL)

'.

Edad (años) N Mediana Perceniil 95

< 40 45 0.57 1.41

40.49 42 0.59 2.0
50~59 107 0.75 3.11
60.69 41 1.65 . 4.11
> 70 9 1.73 4.4'.

b) La distribución de los resultados de tPSA fue medida en un grupb de
395 hombres sanos normales de 50-94 años de edad (resultados de un
estudio de los EE.UU.). 1
El cuadro indicado a continuación presenta valores de tPSA medidos en un
inmunoanalizador Elecsys 2010: I

I

Valores de tPSA en la detección del cáncer de próstata 1

Se realizó un estudio multicéntrico para comprobar la efectividad del'
empleo conjunto del inmunoanálisis Elecsys total PSA y el tacto rectal (TR)
como ayuda en la detección del cáncer de próstata en hombres a pan:ir de
los 50 años de edad. I
En el estudio participó un total de 1121 hombres incluidos en serie a partir
de 50 años de edad. La edad media de la cohorte fue de 66.4 años I
(intervalo de confianza del 95 % = 65.9.66.8 años). ' I
Distribución de los valores de tPSA según los resultados de las biopSIas y
del tacto rectal ,\

i

l~~~. .)-

1 FOLlq'

_ ~ ~ ~.~ c,'~'::w-h~.r", .¡,,'!:'h
1IiiO-OU~~) < "S..ld

El soltware del analizador tiene en cuenta la dilución automátJ al calcular
la concentración de la muestra. '. \
Valores teóricos
Los datos indicados a continuación fueron establecidos con el test Elecsys
total PSA en un analizador Elecsys 2010 Y pueden ser transferidos, debido
a la equivalencia técnica, a los analizadores MODULAR ANAL YTICS E170,
cobas e 601 y cobas e 602. i
Valores teóricos en hombres normales sanos I
a) Los estudios efectuados en 2 centros clínicos de Holanda y AI~mania
con el test Elecsys total PSA en muestras de suero de 244 hombres sanos
de varios grupos de edad"proporcionaron los siguientes resultados'

Utilidad del tPSA en la detección del cáncer de próstata', !
Según puede apreciarse en el cuadro de abajo, en este grupo de \
1121 hombres se detectaron por biopsia 391 casos (34.9 %) de cáncer ae
próstata. Para un total de 391 pacientes con cáncer de próstata se 1,

obtuvieron 245 resultados anormales (62.7 %) con TR mientras que.e
inmunoanalizador Elecsys 2010 proporcionó 336 resultados de tP .

I !
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I
Fármaco

\

Concentración analizada
mg/L

Metotrexato 1000
Tamoxjfeno 50
Mitomicina 25
Carboplatino 1000
Etopósido 400
Flutamida I 1000

Taxol I 5.5

Doxorrubicina 1 75

En casos aislados puSden presentarse interferencias por títulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
específicos del analito: la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado diseño del test.
Es un hecho conocido Ique, aunque ocurre raramente, ciertas isoformas de
PSA pueden dar resultados diferentes según el test empleado.
Ocasionalmente, hall~gos de este tipo han sido publicados para pruebas
de PSA de diversos fabricantes.11,12,13

Para el diagnóstico, los, resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el análisis clínico así como
los resultados de otros exámenes.

Límites e intervalos \
Intervalo de medición I
0.006.100 ng/mL (definido por el Límite del Blanco y el máximo de la curva
máster). Los valores inferiores al Límite del Blanco se indican como
< 0.006 nglmL. Los valdres superiores al intervalo de medición se indican
como> 100 ng/mL (o hasta 5000 ng/mL para muestras diluidas a l/50).
Límites inferiores de ~edición
Límite del Blanco, Límite de Detección y Límite de Cuantificación
Límite del Blanco = 0.006 ng/mL
Límite de Detección = 0.014 ng/mL
Límite de Cuantificación 1;:: 0.03 ng/mL

,

El Límite de Blanco, el Límite de Detección y el Límite de Cuantificación
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estándares Clínicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standardslnstitute).
El Límite de Blanco es el:valor del percentil95 obtenido a partir de
n ;:: 60 mediciones de muestras libres de anal ita en varias series
independientes. El Límite de Blanco corresponde a la concentración por
debajo de la cual se encu1entran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin ana lito. \
El Límite de Detección sedetermina basándose en el Límite de Blanco y en
la desviación estándar de muestras de baja concentración. El Límite de
Detección corresponde a la menor concentración de anallto detectable
(valor superior al Límite d~ Blanco con una probabilidad del 95 %).
El Límite de Cuantif¡caci6~ es la menor concentración de analito cuya
medición puede reproducitse con un coeficiente de variación intermedio
para la precisión de .s 20 %.
Se efectuó un estudio intelno en base al protocolo EP17.A2 del CLSI. El
Límite del Blanco y el Límite de Detección se calcularon resultando:
Límite del Blanco = 0.005 ~g/mL
Límite de Detección = 0.007 ng/mL
El Límite de Cuantificación1se determinó con?: 4 muestras de suero
humano durante 5 días en 5 réplicas con 1 analizador. El Límite de
Cuantificación fue de 0.009 ng/mL con una precisión intermedia de .s20 %.

Dilución 1
Las muestras con concentraciones de tPSA superiores al intervalo de
medición pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda una
dilución de 1:50 (por los analizadores o manualmente). La muestra diluida
debe tener una concentración?: 2 ng/mL.
Multiplicar los resultados obtenidos tras dilución manual por el factor de
dilución. \
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Para más información acerca de los componentes, consultar el manu~1 del
operador del analizador, las hojas de aplicación, la información de producto
y las metódicas correspondientes (disponibles en su país). I
En la presente metódica se emplea como separador decimal un punto' para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un Inúmero decimal. No
se utilizan separadores de millares. j
Símbolos
Roche Diagnostics emplea los siguientes símbolos y signos adicionalrY1ente
a los indicados en la norma ISO 15223-1. I

Contenido del estuche

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Calibrador 1

Volumen tras reconstitución o mezcla

Número Global de Artículo Comercial'

IREAGENTI

ICALlBRATORI

)

ICONTENT I
ISYSTEMI

4/5

Analizador cobas o 801
,

Ropolibilidad Precisión
intermedia

Muestra Media DE CV DE CV
ng/mL ng/mL % ng/mL %

Suero humano 1 0.017 0.001 7.2 0.001 7.5

Suero humano 2 0.044 0.001 3.2 0.002 3.6

Suero humano 3 ~.24 0.039 0.9 0.063 1.5

Suero humano 4 ~.46 0.119 1.3 0.145 1.5

Suero humano 5 52.3 0.745 1.4 0.974 1.9

Suero humano 6 98.3 1.80 1.8 2.03 2.1
PreciControl TMDl 4.20 0.047 1.1 0.063 1.5

PreciControl TM2 39.6 0.646 1.6 0.889 2.2
PreciControl Ug)1 01977 0.011 1.1 0.023 2.3

PreciControl U2 41.2 0.501 1.2 0.976 2.4,

ITolal TRtb) PSAt e) PSA, PSA, PSA+ PSA.

o y y y
I TR, TR, TA_d) TAte)

Número total 1121 600 862 t037 425 437 175

N' de biopsias malignas de 391 245 336 379 202 '34 43
próstata ,

% de biopsias posttivas 34,9 40.8 39.0 36.5 47.5 30.7 24,6

,

superiores a los 4 ng/mL (85.9 %). De los 391 hombres a los que se
diagnosticó cáncer, 379 (96.9 %) tuvieron o bien un resultado anormal de
TR o bien un valor de tPSA superior a los 4.0 ng/mL.
El valor predictivo !,,!sitivo para el análisis Elecsys total PSA en el
anahzador Elecsys 2010 fue de 0.390 empleando la concenlración de PSA
de 4.0 ng/mL como ~alor de corte (biopsia maligna de próslata + tPSA
> 4.0 ng/mL: n = 336' / tPSA > 4.0 ng/mL: n = 662).
Resultados del tacto rectal y dellPSA releridos a los cánceres de próstata
detectados por biopsia en un grupo de:
1121 hombres a partir de los 50 años de edad, enviados al urólogo para
evaluación de la próstata.

b) TR anormal
e) valor de tPSA > 4 ngtmL

d} TR normal

e) valor de IPSA < 4 ng'mL I
Cada laboratorio debería comprobar si 105 intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de,pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores. !
Datos específicos de funcionamiento del test
A continuación, se indican 105datos representativos de funcionamiento del
analizador. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir
de estos valores. :

Precisión I

La precisión ha sido deténnjnada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles según un protO,colo (EP5-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 citlos diarios por duplicado, cada uno durante
21 días (n = 84). Se obtuyieron los siguientes resultados:

n TM:= Tumor Marker

g) U "Universal

Especificidad analítica
Para los anticuerpos monoclonales empleados se han obtenido las
siguientes reacciones cruzadas:
Fosfatasa ácida prostática (PAP) y ACT: ninguna; PSA y PSA-ACT se
reconocen de manera equimolar.14
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PROYECTO DE ROTULO
3305

i

Material N° 7027966 - Elecsys Total PSA

Rótulos e1ernos:
il

I

Elebsys total PSA
,1

Elecsys total PSA
mm 01027966190

~<E:om%".C
IOIJ ",'.-o_~I

cobas'

ForUSA: lt:lJlll~NII

A1 BiotItyIated monodonal aIl1.PSA antibody (mouse)
1.5 mglL

R2 Monodonal anti.PSA llnlibolly (mouse)
Iilbeled wlttl nJthetllum oompleJC1.0 mgoi.

M Slrepm1dirH:oatedIIÍCfopaltideS 0.72m¡;'mL I~

001Rxonly

Pos.02

~iti!
leONIENTI W'300

~

1 18.8mL
R2 18.8ml
M 14.1mL

cobas e analyzers
imm 01027006190

1
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d~bt.l!

• ••1Ro~ D1agn_s GmbH
_ St.ndI'oter SIr.1IS

[).fjs305 Manrñllm
E Di;lr~il'iUSAb\o':
~ Ruo:tJlElDla il;1;,
'ImiM1l IN
~ MId&Il'iGt.llWI\' 001

@.
!

Pos.Ol

•

•

TPS~
. '1IREFI07(j27966190

IGTlNI I
040.15~~~9624

"•

ILOTI oooboooo
~ 20ob..m-31

11

1 001 1 (ROche)

~
1:
I

'1



SObre-rótJlo local
I

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la A.N.MAT. CERT XXX)(
Establecirrliento importador:
Productos ¡Roche SAO. e 1.(División Diagnóstica).
Av. Belgrano 2126 - Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
República Argentina
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•Ministerio de Salud
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!
DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110~463Z/16-1

Se kutoriza a la firma PRODUCTOSROCHES.A.Q. e 1. (Divisió1n DiagnttiCa) a

imp~rtar y comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "n vitro"

denominado Elecsys total PSA / Inmunoensayo de electroquiimioluminiscencia

desJinado a la detección cuantitativa in vitro del antígeno prdstático Jspecífico
I . i I

tota,l (libre y complejado) en suero y plasma humanos con el instrumento cobas

i I
e SOl, en envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 carucho integral de

readtivos (Reactivo M: Micropartículas recubiertas x 14.1 r\,1, ReaJivo R1:
I . I

Antil=uerpo anti-PSA-biotina x lS.S mi y Reactivo RZ: Anticuerpo ~nti-PSA
i

marcado con quelato de Rutenio x lS.S mi) .Se le asigna la categoría: Venta a

labJatorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en1las condiciones

e~ta~lecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO LS/9S. Lgar de

: , I . I
elaboracion: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strassé 116; D-68305

MaJheim (ALEMANIA).' Periodo de vida útil: 18 (DIECIOCHO)i meses tSde la

f~Ch1 de elaboración, conservado entre ZOy 8°C.En las etiqUeta~ de los Lvases,

anuncIos y Manual de instrucciones deberá constar pJODUCTd PARA

DIAdNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONALEXCLUSItO AUTO!RIZADO
I "1 I I

P6Ri LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

LOGÍAI y TECN

Firmajv se lo
Dr. 1'10BE"ro Lr:I!l~
SUbad~n~trr~~aCion'l1

20\1

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIM

,

TECNOLOGIA M~I't\.
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