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VISTO, el expediente n© 1-47-3110-4632/16-1 del Registro de la

Adrninistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones fa firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.

e I| (Division Diagnédstica) solicita autorizacidon para la venta la laboratorios de

andlisis clinicos del Producto para diagndstico de uso “in V;ttro” denominado
Elecsys total PSA / Inmuncensayo de electroquimioluminiscencfia destinado a la
deteccion cuantitativa in vitro del antigeno prostatico especiiico total (libre vy
complejado) en suero y plasma humanos con el instrumento cobas e 801.
Que a fs. 93 consta el informe técnico producido plor el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto retjn!‘e las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion de su competencia.

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

16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M AT N° 2674/99.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas ;::'Jor el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por elio; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION I[\IACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA Mé{)ICA

DISPON E: !

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto

para diagnostico de uso “in Vitro” denominado Elecsys total PS/{-\/ Inmunoensayo

de electroquimioluminiscencia destinado a la deteccion cuantitativa in) vitro del

antigeno prostatico especifico total (libre y complejado) en\ suero y plasma

hurmanos con el instrumento cobas e 801 que sera elaboradoe por ROCHE

|

DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim (ALEMANIA) e

imp!ortado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagnostica) a

expénderse en envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 [cartucho.

Ente.s_!:;ral de reactivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 14.1 ml,
o

Reaci:tivo R1: Anticuerpo anti-PSA-biotina x 18.8 ml y Reactivclp R2: Anticuerpo

antidPSA marcado con quelato de Rutenio x 18.8 ml) ;cuyal composlicién'se

deta

fecha de elaboracién , conservado entre 2 y 8 °C. '

|
la a fojas 39 con un periodo de vida Util de 18 (DIECIOCHO} meses f:lesde la
i

ARTICULO 20.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones lobrantes| a fojas

21 a"

39 y 60 a 71, desglosandose las fojas 69, 70 y 34 a 38 debiendo coﬁ]star en

los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador

impreso en los rotulos de cada partida.
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AR‘lrICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

AR'E"ICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAR

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexan

OVABLES”

093

1ENTOS,

ninar los

métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo

detiﬁrminen. ‘I

ART!&CULO 50.- Registrese; girese a Direccién de Gestion de Informacion
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entrada:? notifiq
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Dis

junt& con la copia de los proyectos de rétulos,

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expe

idiente no: 1-47-3110-4632/16-1. [
DISPOSICION No: 3 30 5 {
av. § ’ :

|
pr. ROBERYO LEBE
Subadministrador Nacional
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Espariol Los dos anticuerpos monoclonales utilizados en el test Elecsys total PSA

Informacion del sistema
|

Nombre abreviado ] ACN (codige de apiicacién)
TPSA l 10122

1
Nota

El vaior medido de PSA total de una musstra de paciente puede variar
segdn el método de ensayo aplicado. Por lo tanto, el laboratorio siempre
debe indicar el método de determinacién empleado. Los valores de PSA
total de un paciente, obtemdos mediante diferentes procedimientos de
analisis, no pueden oompararse entre s pudiendo dar lugar a
interpretaciones erroneas por parte del médico. En caso de cambiar el
método de determinacion de P'SA total durante el control del tratamiento,
los vatores del mismo'deben confirmarse en e periodo de transicién
mediante mediciones paralelas de ambos métodos.

Uso previsto

Este test estd destinado a la deteccién cuantitativa in vitro del antigeno
prostatico especffico fotal (libre y complejado) (IPSA) en suero y plasma
humanos. Junto con el tacto rectal (TR), contribuye a la deteccion del
cdncer de préstata en Iés hombres a partir de los 50 afos de edad. Para el
diagndstica del cancer de prostata debe efectuarse una biopsia de
prostata. El presente test se aplica ademds en mediciones seriadas del
PSA total como ayuda en el manejo de pacientes con ¢dncer.

Estei inmunoensayo "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay) de
electroguimioluminiscencia estd concebide para ser utilizado en el
inmunoanalizador cobas e 801,

Caracteristicas

El antigeno prostatico especifico (PSA) es una glucoproteina con un peso
molecular de 30000-34000 daltons que, a nivel estructural, esta vinculada
estrechamente a la cali¢reina glandular y desempefa la funcién de una
serina proteasa.!

La actividad proteolitica del PSA en sangre esta inhibida por la formacidén
irreversible de complejos ¢on inhibidores de la proteinasa tales como la
alfa-1-antiquimotripsina y |a alfa-2-macroglobulina.2? Ademés de estar
presente en estos complejos, un 10-30 % del PSA sanguineo se encuentra
en su forma libre, - aungue es preteoliticamente inactiva.®

Las autopsias han mostrado que el cdncer de prdstata es bastante comiin,
Para los hombres de entre 70-79 afics de edad se obtuvo una incidencia
del 36-51 %. En su mayoria, estos canceres son indoloros, es decir sin
sintomas, y relativamente benignos.* Esto deberia tenerse en cuenta en el
momento de decidir sobre acciones posteriores en el caso de obtener
resultados elevados de PSA. Sin embar?o ¢l cribado de PSA puede
reducir la tasa de mortalidad asociada al cancer de prostata.® Se han
propuesto varios modelos para mejorar la exactitud de la prediceidn de las
mediciones de PSAS -

Dado que ef PSA también se encuentra en las glandulas parauretrales y
anales, asi come en el tejido mamario y en el cancer de mama, también en
la mujer pueden hallarse bajas concentraciones séricas de PSA. Incluso
fras una prostatectomia radical pueden deteciarse bajas concentraciones
de PSA.

Los principales campos de aplicacion para la determinacion de PSA son el
seguimiento de 1a evolucién de pacientes con carcincma de prostata, asi
como el control de la efrcama del tratamiento hormonal.”8

El éxito del tratamiento se reconoce por el grado en que disminuyen las
concentraciones de PSA hasta alcanzar niveles indetectables como
consecmajenma de ia radicterapia, la hormenoterapia o la prostatectomia
radical.

La inflamacion o el trauma de la préstata (p.ej. en casos de retencion
urinaria o después de tacto tectal, cistoscopia, colonoscopia, biopsia
transuretral, tratamiento por laser o ergomelria) pueden provocar un
aumente mas o menos importante y protongado de las concentraciones de
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 fa practica clinica.’ ‘

Principio dei test

Técnica sandwich. Duracidn total del test: 18 minutos.

= 1.%incubacion: 12 yL de muestra, un anticuerpo monoclonal blotinilado

anti-PSA y un anticuerpo monoclonal anti-PSA marcado con guelato de
rutenio® forman un complejo sandwich. |

s 2% incubacion: Después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por |
interaccion entre la biotina y la estreptavidina. \

|
* |amezcla de reaccion es trasladada a fa célula de medida donde, por
magnetismo, las micreparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan postetiormante con ProCell || M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccién
quimioluminiscente cuya emisidn de luz se mide con un |
fotomultiplicador,

\

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracion

generada especificamente para el instrumento a partir de una "
calibracion a 2 puntes y una curva master suminisirada a través de

cobas ink. !

a) Quelate Tris (2,2"bipiridina} ruteniofll) {Rufbpy}3*}
Reactivos - Soluciones de trabajo
E! cobas e pack esta etiquetado como TPSA.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 14.1 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mlL,
conservante,

R1 Anticuerpo anti-PSA-bioting, 1 frasco, 18.8 mL: ‘
Anticuerpo biotinilado monoclonal anti-PSA (raton) 1.5 mg/L; tampén
fosfato 100 mmoliL, pH 6.0; conservante. ‘

R2  Anticuerpo anti-PSA~Rufbpy)3*, 1 frasco, 18.8 mL: |
Anticuerpo monoclonal anti-PSA (ratén} marcado con quelato de

tutenio 1.0 mgiL; tampén fosfato 100 mmoliL, pH 6.0; conservante.

Medidas de precaucién y advertencias |

1
Producto sanitario para diagndstico in vitro. l‘
Observe las medidas de precaucién habituales para Ia manipulacion de
reactivos. [
Elimine los residuos seguin las normas locales wgemes

Flol,ha de datos de seguridad a la disposicién del usuano profesional qtje la
solicite.

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo l
(especimenes, calibradores y controles). ! \
Preparacion de los reactivos ' |

Los reactivos incluidos en el estuche estdn listos para el uso v forman hna
unidad inseparable.

La informacién necesaria para el correcto funmonamiento esta dlspomhle a
través de cobas fink.

Conservacion y estabilidad . ‘l
Conservar a 2-8 °C. ‘ ‘
No congelar. |

Conservar el cobas e pack en posicién vertical para garantizar la {
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automdtica’
antes del uso.

Estabilidad: '
sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

16 semanas

en el analizador cobas e 801
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Elecsys total PSA

Obtencién y preparacicn de las muestras

Séio se ha analizado y considerado apto el tipc de muestras aqui indicado,
Suero recogido en tubos estdndar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con hepanna de litio, EDTA di y tripotasico.

Criterio: Pendiente C. 9 1.1 + coeficiente de correlacion > 0.95.

Estable durante 24 horas a 20-25 °C; 3 dias a 2-8 °C; 24 semanas a

20°C (£ 5°C). Cong'elar s6lo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestrasi seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fablricantes. 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 analisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

. | . - .
Centrifugar las muestras que contienen precipitade antes de realizar el
ensayo. L
No emplear muestras inactivadas por calor.

a0 N ™" .

No utifizar muestras ni |cuntmles estabilizados con azida,

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicién de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacicn, determinar las muestras y los
calibradores que se sitdan en los anafizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccién 'Réactwos Soluciones de trabajo” en cuanto a los

reactivos suministrados,

Material requerido adi¢ionalmente (no suministrado)

= [FEF) 04485220190, ptal PSA CalSet I, para 4 x 1.0 ml

. 11776452122, F:reciComroI Tumer Marker, para 4 x 3.0 mL o
[REF] 11731416190, PreciControl Universal, para 4 x 3.0 mL

» [REF] 07299001190, Dlluent Universal, 45.2 mL de diluyente para
muestras

= Equipo usual de Iabo[a1or|o

= Analizador cobas e BQ1
Accesorios para el analizador cobas e 801:

1
= [REF] 06908799190, ProCeII I1M, 2 x 2 L solucidn de sistema

= [Rer] 04880293190, CIeanCeIl M, 2 x 2 L de solucidn detergente para la
elula de medida

. (7485409001, Reservair Cups, 8 recipientes para ProCell Il My
eanCell M

. 06908853190, PreClean 1| M, 2 x 2 L de solucidn de lavado

. 05694302001, Ba'ndeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x & bandejas,
cada una con 105 cubétas y 105 puntas de pipata
{3780 determinaciones), 3 cartones de residuos sélidos

= [ReF] 07485425001, nghld Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccisn Liquid Flow Cleaning Detection Unit

= [AEF] 07485433001, PréWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para fa solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para fa unidad de prefavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

« [REF] 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
& x 100 mL de solucidn detergente para el sistema

Realizacién del test .

Para garantizar el funcicnamiento dptimo del test, observe las instrucciones

de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el

manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo

especificas del analizador. |

Las microparticulas se mezclan automdticamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos

{reagent manager). Evitar la formacidn de espuma. El analizador realiza

automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
|

Calibracién |
Trazabilidad: El presente método ha sido estandanzado frente al estandar
de referencia de Stanford/OMS 96/670 (90 % de PSA~aIfa-annqwmotnpsma
+ 10 % de PSA libre). 101132

La curva master predefinida es adaplada al anallzadar a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: Efectuar la calibracion Una vez por lote con
reactivos frescos de un cobas e pack registrado como maxime 24 horas
antes en el analizador. Se recornienda repetir la calibracidn:

= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

|

= después de 28 dias (al emplear el mismo cobas e pack en el
analizador)

* en caso necesario: por ejemplo, si el control de calidad se encuentra
fuera del intervalc definido ‘

Control de calidad

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 concentracion deberfan

efectuarse junto con el test en determinaciones simples por 10 menps 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada callbraclon

Adaptar los infervales y limites de control a los reqmsnos individuales del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sittien fuera de los limites definidos.

Si fuera necesario, repetir la medicién de las mues1ras en cuestion.

Deben cumplirse las regulaciones gubernamentales y las normas focates
de control de calidad vigentes.

Caleulo
El analizador calcula automaticamente la concentramén de analito dL cada
muestra (en ng/mL o pgil). . ~

Limitaciones del andlisis - interferencias |

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias endégenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan obsesvado interferencias.

Sustancias endégenas
Sustancia Concentracion analizada |
Bilirrubina <1112 pmol/L 0<65 mg/dL ]
Hemoglobina < 1.37 mmollL o < 2200 mg/dt. |
Intralipid <1500 mg/dL l
Biotina <246 nmolll g < 60 ng/ml |
Factores reumatoides < 1500 Ul/mL 1

Criterio: Recuperacion + 0.1 ng/mL del valor inicial < 1 ng!mL y £ 10 % del
valor inicial > 1 ng/mL.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), na
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
Ultima administracidn. |

No se ha registrado el efecto prozona {high-dose hook) con
concentraciones de tPSA de hasta 17000 ng/mL. |
Compuestos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 16 fdrmacos de uso exlendido sin encontrar
inferferencias con el presente ensayo. ‘

Adicionalmente se analizaron los siguientes farmacos anticancerigenos sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Fédrmacos anticancerigenos l

Farmaco Concentraci‘én analizada
mg/L
Ciclofosfamida 1000 |
Cisplatino 225 \
5-Fluorouracilo 500 /
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Féirmaco Concentracién analizada El software del analizador tiene en cuenta la dllucmn automatica al calcular
mg/L la concentracién de la muestra.
Metotrexato \ 1000 Valores tedricos
Tamoxia Los datos indicados a continuacion fueron establecidos con el test Elecsys
i ).“. ne \ 50 total PSA en un analizador Elecsys 2010 y pueden ser transferidos, debido
Mitomicina J 25 & la equivalencia técnica, a los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,
Carboplating l 1000 cobas e 601 y cobas e 602. : ¥
Etoodsid a0 Valores tedricos en hombres normales sanos
oposice \ a) Los estudios efectuados en 2 centros clinicos de Holanda y Alemania
Flutamida | 1000 con el test Elecsys fotal PSA en muestras de suero de 244 hombres sancs
de varios grupos de edad proporcionaron los siguientes resultados:
Taxol \ 55 1
Doxorrubicina l 75 tPSA (ng/mL) !
En casos aislados pudden presentarse interferencias por titulos Edad (afics) N Mediana Percentil 95
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos < 40 45 0.57 1.4
especificos del analito] la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han L
minimizado gracias a un adecuado disefio del test, 40-48 42 0.58 20
Es un hecho conocido ‘que, aungue ocurre raramente, ciertas isofermas de 50-59 107 0.75 3.1}
PSA pueden dar resuitados diferentes seguin ef test empleado. 069 41 165 el
Ocasionalmente, hallazges de este tipo han sido publicados para pruebas : !
de PSA de diversos fabrlcames 2 270 9 1.73 4.4 [

Para el diagnéstico, Ios resultacos del test siempre deben interpretarse
{eniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros exdmenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicion

0.006-100 ng/mL (defintdo por el Limite del Blance y &l méximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite del Blarco se indican como

< 0.006 ng/mL. Los valdres superiores al intervalo de medicion se indican
como > 100 ng/mL {o hasta 5000 ng/mL para muestras diluidas a 1/50).

Limites inferiores de rﬁedlclon

Limite def Blanco, er:re de Deteccion y Limite de Cuantificacion

Limite del Blance = 0. 005 ng/mlL

Limite de Deteccion = 0.014 ng/mL

Limite de Cuantificacidn "= 0.03 ng/mL

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacién
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio {CLSI - Clinicat and
Laboratory Standards Instﬂute)

El Limite de Blanco es ef valor del percentil 95 obtenido a partir de

n = 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco comesponde a la concentracion por

debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

Ef Limite de Deteccién se'determina basandose en ¢l Limite de Blanco y en
la desviacién estandar de muestras de baja concentracidn. El Limite de
Deteccidn corresponde a la menor concentracién de analito detectable
{valor supericr al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

Et Limite de Cuantlflcamén s la menor concentracién de analito cuya
medicidn puede reproducitse con un coeficiente de variacion intermedio
para la precisién de < 20 %.

Se efectud un éstudio intefna en base al protocolo EP17-A2 del CLSI. El
Limite del Blanco y el Limite de Deteccién se calcularon resultando.

Limite del Banco = 0.005 Ag/mL

Limite de Deteccién = 0.00|7 ng/mL
El Limite de Cuantificacién se determing con z 4 muesiras de suero

humano durante 5 dias en 5 réplicas con 1 analizador. El Limite de
Cuantificacion fue de 0.008 ng/mL con una precision intermedia de < 20 %.

Dilugién

Las muestras con concentraciones de 1PSA superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda una
dilucion de 1:50 (por los analizadores o manualmente). La muestra diluida
debe tener una concentracion 2 2 ng/ml.

Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucién manual por el factor de
dilucion.

b) L& distribucidn de los resultados de tPSA fue medida enun grupb de
395 hombres sanos normales de 50-94 afos de edad (resultados de un

estudio de los EE.UU.},

i

El cuadro indicado a continuacion presenta valores de tPSA medidc)s enun

inmuncanalizador Elecsys 2010:

|
|

tPSA {ng/mL} {
Edad (anos) N Mediana Percentil @5
50-59 154 0.81 3.89 |
60-69 131 0.95 540 |
270 110 111 6.22 |

Valores de tPSA en la deteccidn del cdncer de prastata

Se realizd un estudio multicéntrico para comprobar la efectividad del !
empleo conjunto del inmunoandlisis Elecsys tolal PSA y el tacto rectal (TR)
como ayuda en |a deteccién del cancer de prdstata en hombres a partir de

los 50 afos de edad.

&

En ¢l estudio participé un total de 1121 hombres incluidos en serie a partir
de 50 afos de edad. La edad media de |a cohorte fue de 66.4 afos |
(intervalo de confianza del 85 % = 65.9-66.8 afios).

Distribucion de los valores de tPSA segun los resultados de las brops:as ¥

del tacto rectal

Resultado de la biopsia de prostata: benigno

|
|

tPSA (ni:;!mL)

Resultade de TR N Mediana Minirro Ma‘xi:Lo
Normal 375 58 04 758
Patoldgico 358 49 0.3i 29.6L
Total 730 54 0.3_ 758
Resultado de la biopsia de prostata: maligno E
tPSA (ng/mL) \
Resultado de TR N Mediana Minimo Méximo
Normal 146 7.2 2.5 | 122.1:
Patolégico 245 78 05| 778.5;
Total 391 74 G5 ‘ 778'5|

Utilidad del tPSA en la deteccion def cdncer de pro’stata'
Seglin puede apreciarse en el cuadro de abajo, en esle grupo de

1121 hombres se detectaron por biopsia 391 casos (34.9 %) de cancer de
préstata, Para un {otal de 391 pacientes con cancer de prosiata se |
obtuvieron 245 resultados anormales (62.7 %) con TR mientras que-|
inmunoanalizader Elecsys 2010 proporciond 336 resultados de tPS
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|
superiores a los 4 n'%lmL (85.9 %). De los 381 hombres a los que se
diagnosticd céncer, 379 (96.9 %} tuvieron o bien un resultado anormal de
TR ¢ bien un valor de tPSA superior a los 4.0 ng/mL.

El valor predictivo pesitivo para el andlisis Elecsys total PSA en el
analizador Elecsys 2010 fue de 0.390 empleando la concentracin de PSA
de 4.0 ymL como valor de corte (biopsia maligna de préstata + tPSA

> 4.0 ng/mL: n =336/tPSA > 4.0 ng/mL: n = 862).

Resultados del tacto rectal y del tPSA referidos a los cnceres de prostata
detectados por biopsia en un grupo de:

1121 hombres a partir de los 50 afios de edad, enviados al urélogo para
evaluacion de la prostata.

ot | TR | Psas® | psae | psae | psas | esa
o Y ¥ p ¥
! wm | wm | mY | m
Numeto total 1121 600 862 1037 426 437 175
|
N° de biopsfas malignas de 3 245 338 379 202 134 43
prostata |
% de biopsias positivas 4.9 40.8 380 365 47.5 307 248
T
b) TR anormal !
) valor do tPSA » 4 ng/ml, |
d} TR normal .

e)valor de tPSA < 4ng/ml. |

Cada laboratorio deberfa comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores. !

Datos especificos de tuncionamiento del test

A continuacidn, se indican los datos representativos de funcionamiento del
analizador. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir
de estos valores.

Precision |

La precisién ha sido detérminada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles segun un protocolo (EP5-A3} del CLSI {Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 citlos diarios por duplicado, ¢ada uno durante

21 dias (n =84}, Se ob1u|vieron los siguientes resullados:
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the influences of immunoassay design on their measurement in patient
serum. J Clin Ligand Assay, 18 1995;3:186-136. '

3 Balk SP, Yoo-Joung K, Bubley GJ. Biology of Prosta1e-Specﬁic
Antigen. J Clin Oncol 2003;21(2):383-391.

4 Jahn JL, Giovannuccie EL, Stampfer MJ. The high prevalence of
undiagnosed prostate cancer at autopsy: implications for epidemiology
and treatment of prostate cancer in the Prostate-specific Antigen-era,
Int J Cancer 2015;137.2795-2802 i

5 Schroeder FH, Hugosson J, Roobol MJ, et al. Screening and prostate
cancer mortality: resufts of the European Randomised Study of
Screening for Prostate Cancer (ERSPC) at 13 years of follow-Up.
Lancet. 2014;384:2027-2035. g

6 Louie KA, Seigneurin A, Cathcart P, et al. Do prostate cancer risk
medels improve the predictive accuracy of PSA screening? A meta-
analysis Ann Oncol 2015;26(5):848-864. |

7 Scher HI, Kelly WK. Flutamide withdrawal syndrome: its impact on
clinical trials in hormone-refractory prostate cancer. J Clin Oncol
1693;11:1566-1572, |

8 Partin AW, Pound CR, Clemens JQ, et al, Serur:n PSA after anétomipal
radical prostectomy. The Hopkins experience after 10 years. Urol Clin
North Am 1993;20:713-725.

Reddam AW, Rimmer J, Nickerson C, et al. Prostate-specific aritigen:
bias and molarity of commercial assays for PSA in use in Englahd. Ann
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Especificidad analitica
Para los anticuemos moneclonales empleados se har obtenido las

Nimero Global de Articulo Comercial

Analizador cobas e 801 13 Cohen RJ, Haffejee Z, Steele GS, et al. Advanced Prostate Canc:er
i proTT — With Normal Serum Prostate-Specific Antigen Values. Arch Pathol Lab
Repetibilidad Precision Med 1994;118:1123-1126.
| intermedia 14 Fornara and Semjonow. PSA:Der Weg zum Befund, W. Zuckschwerdt
Muestra Media DE cv DE cv Verlag, ISBN 3-88603 2002,790-798.
ngml | ngml | % | ngiml | % Para més informacidn acerca de los componentes, consultar el manual del
Suero humano 1 0.017 0.001 7.0 0.001 75 operador del analizador, las hojas de aplicacidn, la informacién de prc1ducto
b y las metddicas correspondientes (dispenibles en su pais).
Suero humano 2 044 | 0001 | 32 | 0002 | 36 En la presente metddica se emplea coma separador decimal un punto para
Suero humane 3 4.24 0.039 0.9 0.063 1.5 distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un ndmero decimal. No
Suero humano 4 946 | 019 | 13 | 0145 | 15 ;e “:]'Zla" separadores de millares. | l
- imbolos
Suero humano 5 523 0745 14 0374 1.9 Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
Suero humano 6 98.3 1.80 18 203 2.1 a los indicados en la norma [SO 15223-1. '
PreciContol T | 420 | 0047 | 11 | 0063 | 15 | [GoRieNT]  Contenido del estuche : l
PreciControl TM2 39 0646 | 16 | 0883 | 22 SYSTEM] Analizadoresfinstrumentos adecuados para los l
PreciControl UsH 01977 0.011 1.1 0.023 2.3 reactivos '
PreciControl U2 412 0.501 1.2 0.976 24 REAGENT Reactivo ! ||
1 TM = Tumor Marker ' Calibrador l
g) U = Universal | ———>  Volumen tras reconstitucién o mezcla l
1
|

siguientes reacciones cruzadas:

Fosfatasa dcida prostatica (PAP) y ACT: ninguna; PSA y PSA-ACT se
reconocen de manera equimolar, ™

La baa dai margen indica suplemantos, eliminacionss o cambios.
© 2016, Roche Diagnostics
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PROYECTO DE ROTULO

i
Material N° 7027966 — Elecsys Total PSA

Rotulos externos:

|
|

Eleg::sys total PSA
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|
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4 Sireptavidin-coated microparticles 0.72 mipimlL
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Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagnéstica).
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Reptiblica Argentina

Uso profesional exclusivo
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Se a

importar y comercializar el Producto para Diagndstico de uso “in

denominado Elecsys total PSA / Inmunoensayo de e!éctroquﬁimiolumi

tota!l

e 80

| Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién

|

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

|
|
|

e Institutos .
ANMAT ‘

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA i
DE PRODUCTQOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN V:ITRO

Expediente n°©:1-47-3110-4632/16-1

|

utoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. {Divisién Diagnostica) a

L

vitro

niscencia

destinado a la deteccidén cuantitativa in vitro del antigeno prostatico especifico

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

1, en envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 cari‘tucho integral de

reacgtivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 14.1 r!nl, Reactivo R1;

Antl_uerpo anti-PSA-biotina x 18.8 ml y Reactivo R2: Antlcuerpo

anti-PSA

marcado con quelato de Rutemo X 18.8 ml) .Se le asigna la cctegorla. Venta a

laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones

estal

lecidas en la Ley 16.463, y Resolucidn M.S. y A.S. N® 145/98. Lugar de

elaboracién: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse '116; D-68305

Mannheim (ALEMANIA).'Periodo de vida util: 18 (DIECIOCHO)! meses desde la

fecha de elaboracidn, conservado entre 29 y 8°C.En las etiquetas de los envases,

anun

DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIYO AUTO

|
P!OR'

TECNOLOGIA M

cios y Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTC

ceanes » 008529

PARA

RIZADO

LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIM Y TECNOLOGIA

Buen
il

MEDICA. | %
os Aires, fj § ABR, 2017 ' Firmaly seflo

Dr. ROBERTS LEBE

1 Subadmintstrader Nacional
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