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Disposición 

Número: DI-2019-1172-APN-ANMAT#MSYDS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Miércoles 30 de Enero de 2019 

Referencia: 147-3110-752/18-4 

VISTO el expediente N° 	1-47-3110-752/18-4 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y, 

CONSIDERANDO: 

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorización de modificación de 

los registros de Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominados: 1) LIAIS01\/ fl3SA; 2) 

LIAISON CONTROL l'HA. 

Que lo solicitado le encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N' 2674/99 y la 
documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. 

Que en el expediente de' referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada. 

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia. 

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus 
modificatorios. 

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE:• 

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado N° 6163 de los productos para diagnóstico de 

uso in ‘iitro denominados: 1) LIAISON/  fPSA; 2) LIAISON/  CONTROL fPSA, autorizado según 



Disposición N° 4005/07. 

ARTICULO 2°.- Aceptase la modificación en el uso previsto para los productos que constan en el 
certificado de la referencia que en lo sucesivo será: 1) ENSAYO DISEÑADO PARA LA 
DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE ANTÍGENO PROSTÁTICO ESPECÍFICO LIBRE (fPSA) EN 
SUERO O PLASMA HUMANOS (CON EDTA O HEPARINIZADO). LA PRUEBA DEBE 

REALIZARSE EN LOS INSTRUMENTOS LIAISON®  ANALYZER Y LIAISON° XL ANALYZEk 2) 
PARA VERIFICAR LA FIABILIDAD DE LAS SESIONES ANALÍTICAS DEL INMUNOENSAYO 

LIAISON® fPSA EN LOS INSTRUMENTOS LIAISON®  ANALYZER Y LIAISON®  XL ANALYZER. 

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento N 
°IF -2019-00939600-APN -DNPM#ANMAT. 

ARTICULO 4°.-,Practíquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción N° 61,63. 

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Insciihase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-3110-752/18-4 

CUY" signad by BELLOSO Waldo Horado 
Date: 2019.01.3015:52:37 ART 
Location: Ciudad ALII0D01113 de Buenos Aires 

Waldo HORACIO BELLOS° 
SubAdministrador 	 • 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
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Integral de reactivos para 100 determinaciones 
2,3 mL SORB Fase sólida: contiene partículas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal (ratón), albúmina sérico 

bovina y azida sódica al 0,09% 
1,0 mL Calibrador 1, bajo: contiene antígeno prostático especifico humano en albúmina sérica humana. azida sádica 

al 0,09%. 
CAL i1 

e mL CAL I2 Calibrador 2, bajo: contiene antlgeno prostático específico humano en albúmina serias humana, azida sódica 
al 0,09%. 

17,0 mL CONJ Conjugado: contiene anticuerpo monoclonal (ratón) marcada con isoluminol, albúmina sérica bovina y azida 
sódica al 0,09%. 

10,0 mL DILISPE Diluyente de muestras: contiene albúmina sérica humana, azida sódico al 0,09%. 

DiaSprin DiaSorin Deutschland GmbH 
Von-Hevesy-Str. 3, 63128 Dietzenbach - Germany 
www.diasorin.com  

Modificaciones: §- 
Supresiones: § 4 
Sección: Materiales requeridos,  pero no suministrados (relacionados con el sistema): 
LIAISON°  Light Check (IREFI  319101) 

• 
LIAISON°  fPSA ( REF 314391) 

FINALIDAD DEL ENSAYO 

Ensayo in vitro para determinación cuantitativa de antígeno prostático especifico libre (PSA) en suero o plasma humanos (con EDTA o 
heparinizado). La prueba debe realizarse en la serie de instrumentos LIAISON®  Analyzer. 

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL ENSAYO 	 • 
El antígeno prostático específico (PSA), una seria proteasa, es una enzima producida por el epitelio del conducto prostático.y segregada a la 
sangre (11). En el organismo sano, el PSA sirva para fluidificar el liquido seminal. 
En cuanto el PSA llega al torrente sanguíneo, es ligado e inactivado por inhibidores de proteasas. Los inhibidores más Importantes son 
orantiquimotripsina (ACT) y c6-rnacroglobulina (AMG). La AMG envuelve completamente la molécula de PSA, de forme que la fracción ligada 
no puede detectarse en suero. Sin embargo, el complejo PSA-ACT permite detectar este marcador tumoral (9, 10). 
Como el PSA es un marcador organoespecífico, se utiliza cada Vez más para el diagnóstico primario y, junto con el tacto rectal, para la detección 
sistemática en grupos de alto riesgo, fundamentalmente varones de más de 50 anos de edad. 
Enfermedades benignas como la hiperplasia prostática o los procesos inflamatorios en tejidos urogenitales vecinos también pueden provocar 
un aumento de los nivelescle PSA en suero, reduciendo asl la especificidad dé este marcador. 
La razón entre el complejo PSA-ACT y el PSA libre (PSA) es diferente en la hiperplasia prostática benigna y el carcinoma prostático, Por lo 
' 	la discriminación entre procesos benignos y malignos mejora si sé determina la razón PSA libre/PSA total (2, 4, 5, 7, 8). Sin embargo, 
1...._.zort exacta PSA libre/PSA total solo puede determinarse si se detecta completamente (esto es, equimolarmente) el PSA total mediante los 
anticuerpos empleados en el ensaya Solo de este modo puede expresarse la razón PSA libre/PSA total como valor de corte constante. 

PRINCIPIO DEL ENSAYO 

El método pare la determinación cuantitativa de PSA es un inmuncionsayo de quimioluminiscencia en sándwich. 
Las particulas magnéticas (fase sólida) están recubiertas con un anticuerpo monoclonal de ratón especifico; otro anticuerpo monoclonal está. 
enlazado a un derivada del isoluminol (conjugado anticuerpo-isoluminol). 
Durante la incubación, la PSA presente en los calibradores, las muestras o los controles se liga al anticuerpo monoclonal en fase sólida, 
tras lo que el anticuerpo conjugado reacciona con la CPSA ya ligada a la fase sólida. 
Después de la incubación, se elimina el material no enlazado mediante un ciclo de lavado. 
A continuación, se añaden los reactivas de cultivo que inducen una reacción de quimioluminiscencia La señal luminosa, y por lo tanto la cantidad 
de conjugado ardicuerpo-isoluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades relativas de luz (RLU, Relative light Units) e indica la 
concentración de (PSA presente en los calibradores, las muestras o los controles. 

MATERIALES SUMINISTRADOS 

El orden de los reactivas refleja el orden con el que se han ensamblado los contenedores en el integral de coactivos 

Todos los reactivos se suministran listos para usa?. 

Materiales requeridos, pero no suministrados (relacionados con el sistema) 

LIAISON°  XL Analyzer LIAISON®  Analyzer 

LIAISON°  Wash/System Liquid ( REF 319100) L AISON°  Wash/System liquid (IREF 31910Ó) 

LIAISON®  XL Waste Bags ( REF X0025) IAISON Waste Bags ( REF 450003) 

LIAISON°  XL Cuvettes ( REF X0016) LIAISON°  Module ( REF 319130) 

LIAISON®  XL Starter Kit ( REF 319200) LIAISON°  Starter Kit ( REF 319102) o LIAISON°  XL Starter Kit (IREFI 319200) 

LIAISON°  XL Disposable Tips (REP.] X0015) LIAISON°  Cleaning Kit ( REF 310990) 

LIAISON°  Light Check 12 ( REF 319150) 

Otros materiales requeridos 

LIAISON°  Control PSA 4REFf  319111) 

LIAISON.  IPSA (r-i  314391) 
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6. ADVERTENCIAS Y InICIdiUtellincs,  

Para uso diagnóstico in vitro. 
Todos los materiales de origen humano utilizados para la fabricación de los componentes de este kit se han analizado y se han encoptrado, 
no reactives para la presencia de H8sAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-V11-1-2. Sin embargo, puesto que ningún método de análisis puede 
asegurar la ausencia de agentes patógenos, todas las muestras de origen humano deberán considerarse potencialmente infecciosas y 

manipularse como tales. 
• 
NORMAS DE SEBURIDAD 

No coma, beba, fume ni saaplique cosméticos durante el ensayo. 

Evite el contacto directo con todos los materiales potencialmente infecciosos usando batas de laboratorio, gafas de protección y guantes No pipetee con lá boca. 

desechables. Lávese cuidadosamente las manos al terminare! ensayo. 
Evite las salpicaduras o la formación de aerosoles. Elimine las gotas de reactivo biológico con una solución de hipododto de sodio que 
contenga 0,5% de doro activo y trate todos los medios utilizados como residuos contaminados. 
Todas las muestras y reactivos que contengan materiales biológicos utilizados en el ensayo deben considerarse potencialmente capaces de 
transmitir agentes infecciosos; por lo tanto, los residuos deben níanipularse con cuidado y eliminarse en conformidad con las normas del 
laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pais. Cualquier material que pueda ser reutilizado deberá ser esterilizado 
adecuadamente en conformidad con las leyes y normativas locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilización/descontaminación. 
No utilice ningún kit ni componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. 

Reactives con nide sádica (menos del 0,1%) ICE N.°: 247-852-1]: 

I DIRECTIVA CE N.° 1272/2008  

DECLARACIONES DE  RIESGO/PELIGRO 	EUH 210- Puede solicitarse la ficha de daios de seguridad. 

PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS 

7.1. Integral de reactives 
Para manipular los reactivas es preciso adoptar una serie de precauciones importantes: 

Resuspensión de las particulas magnéticas • Las particulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrurtento. Siga los pasos Indica. 

a continuación para garantizar la suspensión completa de las particulas: 
Anteede quitar el precinto, gire la rueda pequeña del compartimento de partículas magnéticas hasta que la suspensión adopte un color marrón. 
Agite horizontalmente el integral de reactivas con delicadeza y sumo cuidado para favorecer la suspensión de las partículas magnéticas (evite la 
formación de espuma). Controle visualmente el fondo del frasco de particulas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado particulas 
magnéticas sedimentadas. Si es necesario, repita el procedimiento hasta la resuspensión completa de las particulas magnéticas. Después de 
quitar el precinto, seque con sumo cuidado la superficie de cada pared para eliminar el liquido residual si fuera necesario. 

Formación de espuma en los reactivas 
Pare garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formación de espuma en los reactives. Respete las 

recomendaciones siguientes: Antes de usar el integral, controle visualmente los reactivos, especialmente los calibradores (situados en las posiciones 2 y 3 del integral, 
después del vial de partículas magnéticas), para excluir la presencia de espuma. Si se observa la presencia de espuma después de la 
resuspensiOn de las partículas magnéticas, coloque el integral en el instrumento y deje que se disuelva la espuma. El integral está listo para 

el uso una vez que se agita en el instrumento y se 'disuelve la espuma. 

Instalación del integral en el área de reactives 
LIAISON' Analyzer 	: 
Coloque el integral de reactives ea el área de reactives del analizador con la etiqueta de los códigos de barras orientada a la izquierda y 
espere 30 minutos antes de usarlo. Las partículas magnéticas se agitan automáticamente y se resuspenden por completo en el analizador. 
Consulte el manual. del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo. 

LIAISON*  XL Analyzer 
10 El instrumento LIAISON" XL Analyzer incorpora un dispositivo magnético de estado sólido que favorece la dispersión de las micropartIculas 

antes de colocar un integral de reactivas en el área de reacfives del analizador. Consulte los detalles en el manual, del usuario del analiz 
	, 

Coloque el integral de reactives en la ranura específica. 
Deje el integral de reactives en el dispositivo magnético de estado sólido durante al menos 30 segundos (vahos minutos como máximo). es 

necesario, repita la operación. Coloque el integral en el área de reactives del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutos antes de utilizarlo. 

Las partículas magnéticas se agitan automáticamente y se resuspenden por completo en el analizador. 
Consulte el manual del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo. 

7.2. Controles Consulte las instrucciones para una preparación y manipulación correctas en el apartado de las instrucciones de uso del juego de control 

LIAISON°  Control fPSA. 

CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS 

8.1. Integral de reactives 
Sellado: estable a 2-8°C hasta la fecha de caducidad. 
Abierto en el instrumento ea 24°C: estabilidad 2 Semanas (consulte § 12). 
Después de este intervalo de tiempo, le puede seguir ~Ido el integral de reactives siempre que los controles permanezcan

.  dentro de los 

rangos esperados. 
Use siempre el mismo LIAISON°  Analyzer con un integral de reactivas ya abierto. 
Mantenga el integral de reactives en posición vertical durante' la conservación para facilitar la resuspensión de las partículas magnéticas. 

Use las gradillas suministradas con la serie de instrumentos LIAISON° 
 Analyzer para mantener el integral de reactives en posición vertical. 

Evite su exposición a luz directa. 

LINSON.IPSA (CM 314391) 
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Tome las muestras mediante los procedimientos habituales. 
M'aterra] de las muestras: suero, plasma (con EDTA o heparinizado). 
Si la prueba no se realiza el mismo día de la recogida de la muestra, el suero/plasma debe separarse del sedimento y conserv 
diferente. 
Conservación a 2-13 °C: 24 h. 
Para períodos de.almacenamiento más prolongados: congelar por debajo de —20 C. 
Evite los ciclos repetidos de congelación y-descongelación. 
Las muestras almacenadas deben agitarse bien antes de su uso (agitador vórtex). 
No use muestras fuertemente heniolizadas o lipémicas, ni muestras que contengan particulas o presenten evidente contaminación microtuana 
No use muestras coaguladas. 
El volumen mínimo de muestra necesario para tina determinación es 200 pL (50 pL de muestra + 150 pL de volumen muerto). 

CALIBRACIÓN 

El análisis de los calibradores especificas del ensayo permite ajustar los valores RLU detectados a la curva maestra asignada. Es posible 
tediar un máximo de 6 calibraciones (en total). 
La recalibración por triplicado es obligatoria siempre'que se dé al menos una de las siguientes situaciones: 

Se usa un nuevo'lote de integral de reactivas o de kit de inicio (Starter Kit) 
- 	La calibración anterior se realizó hace más de 14 dlas 
- 	El analizador se ha sometido a una intervención de asistencia técnica 
- 	Los valores de los controles están fuera de los rangos esperados 
LIAISON Analyzer los valores del calibrador están almacenados en los códigos de barras de la etiqueta del integral. 
LIAISON°  XL Analyzer los valores del calibrador están almacenados en la etiqueta del transpondedor de identificación por radiortectiencia 
(RFID). 

PROCEDIMIENTO OPERATIVO 

' 	obtener unos resultados analíticos correctos hay que seguir rigurosamente las Instrucciones del manual del usuario del analizador. 
L 	.30N5  Analyzer cada parámetro de la prueba se identifica mediante los códigos de barras de' la etiqueta del integral de reactivas. Si el 
analizador no puede leer etiqueta del código de barree, el integral no 'se puede utilizar. No deseche el integral de reactivos; póngase en 
contacto con el soporte técnicolocal de DiaSorin para saber cómo proceder 
LIAISON°  XL Analyzer cada parámetro del ensayo se identifica Mediante la infotrnación codificada en la etiqueta del transpondedor de 
identificación por radiofrecuencia (RFID) del Integral de reactivas. En caso.de  que el analizador no pueda leer la etiqueta RFID, no podrá 
utilizarse el integral. No deseche el integral de reactivos; póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica local de DiaSorin para 
obtener instrucciones. 

El Instrumento LIAISON°  Analyzer realiza las operaciones siguientes: 
Dispensa la muestra, el calibrador o los controles en el módulo de reacción 
Dispensa las partículas Magnéticas revestidas (fase sólida) y el conjugado 
Incuba 
Lava con líquido apropiado (Wash/System Liquid) 
Añade el reactivo de cultivo y mide la luz emitida 

El Instrumento LIAISON°  XL Anályzer realiza las operaciones siguientes: 
Dispensa la muestra, el calibrador o los controles en la cubeta de reacción 
Dispensa las particulas magnéticas revestidas (fase sólida') y el conjugado 
Incuba 

A. Lava con líquido apropiado (Wash(System Liquid) 
5. Añade el reaativa de cultivo y mide la luz emitida 

ONTROL DE CALIDAD 

Los controles LIAISON°  deben analizarse indivickialmente para determinar los resultados. El control de calidad puede efectuarse analizando 
los sueros de control LIAISON°  o controles comerciales especificas: 
- 	por lo Menos una vez por cada die de trabajo, 
- 	cuando se usa un nuevo integral de reactivas, 

cuando se Calibra el kit, 
- 	cuando se usa un nuevo lote de reactiVos de cultivo, 
- 	para evaluar la eficaciaclel integral de reactivos abierto más de 2 semanas antes, 
- 	o según las nomas o los requisitos establecidos en los reglamentos locales o por organizaciones acreditadas. 
Los valores de los controles deben permanecer dentro de los rangos esperados. Cada vez que el valor de uno de los controles no coincida 
con el rango esperado, habrá que repetir la calibración y analizar de nuevo los controles. Si los valores de los controles siguen estando hiera 
de rango tras una calibración 'satisfactoria, será preciso repetir el ensayo usando un frasco de control sin abrir. Los resultados de los 
pacientes nó deben notificarse si loa valores de control están fuera de loa rangos esperados. 
Las prestaciones de otros controles se deben evaluar para .asegurar su compatibilidad con este ensayo antes del uso. Es indispensable 
establecer rangos de valores adecuados para los materiales empleados en el control de calidad. 

OF ppo0 
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13. INTERPRETAWIUN ut Lue neeuLimuLro 
El analizador calcula automáticamente las concentraciones de fPSA de las muestras expresadas en ng/mL. Consulte el manual del usuario 

del analizador para obtener información detallada.
,  

Aunque los calibradores y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LIAISON
°  y LIAISON XL ° 	, los resultados de 

los pacientes son equivalentes. 

13.1. Estandarización 
.Le 

prueba ha sido calibrada con el patrón de referencia NIBSC 96/668 (de acuerdo con el patrón de referencia Stamey). (12. 13). 

13.2.'interyalo de ensayo 
LIAISONe  fPSA mide concentraciones de hasta 25 ng/mL. 

13.3. Rango de referencia 
En 

el marco de un programa de detección sistemática de cáncer de próstata que abarcó 111 pacientes (edad media 61,8 arios) se evaluaron 

en paralelo los ensayos LIAISON°  fPSA y LIAISON° 
 PSA. La eficacia diagnóstica de la discriminación entre procesos prostáticos benignos y 

malignos puede autnentarse significativamente mediante la razón PSA libre/PSA total para concentraciones de PSA total situadas entre 3 y 

10 ng/mL. Se determinó como valor de corte para dicha razón la cifra de 0,10. Los valores <0.10 corresponden a pacientes con cáncer de próstata, 
mientras que los superiores a 0,10 corresponden a pacientes con hiperplasia prostáfica benigna 

(BPH). Basándose en este valor de corte y una 

concentración de PSA total situada entre 3,0 y 10,0 ng/mL, el análisis de la eficacia diagnóstica mostró una especificidad dinica del 95% (ROC). 

Cada laboratorio deberá establecer su propio rango de referencia. 

14. LIMITACIONES DEL ENSAYO 
Los reactivos deben usarse solamente en la serie de instrumentot LIAISON°  Analyzer. 

Los componentes individuales del integral de reactivos no deben ser separados del integral. 
El kit no debe usarse después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta externa. 
Para obtener resultados fiables es necesario atenerse estrictamente a las instrucciones y poseer una adecuada técnica manual. 
La contaminación bacteriana de las muestras o la inactivación mediante calentamiento pueden modificar los resultados de la prueba. 
La determinación de la razón PSA libre/PSA total en suero solo es útil para fines de diagnóstico y detección sistemática antes del comienzo 
del tratamiento. Hasta ahora no existen resultados clínicos válidos sobre su determinación en el seguimiento. La intervención terapéutica 
puede modificar en gran medida la razón citada. Por lo tanto, el mencionado valor de corte deja de ser aplicable. 
El PSA contiene seis epltopos principales cuya expresión puede cambiar (14). En los pacientes con hiperplasia prostática 

(BPH) benigna. 

ha 
observado sintesis de autoanticuemot corita PSA (15). Estos efectos pueden ocasionalmente interferir con la detección de la molécula de 

PSA, sobre todo cuando ésta se hace compleja y, como consecuencia, modifica la razón entre el PSA libre y el PSA total. 
La manipulación de la próstata (p.ej. durante un tacto rectal) también puede provocar variaciones en la razón PSA libre/PSA total (1,3,6,8). 
Esta razón no demuestra por si misma la presencia de tumores malignos, y siempre debe ser interpretada en el contexto del cuadro clínico y 
de otros procedimientos diagnósticos. Cada decisión terapéuticadebe ser tomada caso por caso. 
Aunque se añadan agentes capaces de neutralizar lós anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA), las concentraciones de HAMA extremadamente 

elevadas podrían influir esporádicamente en los resultados del ensayo. 
Las muestras que contienen niveles de fPSA superiores al intervalo de medición se pueden prediluir con el diluyente. 
Los integrales no se deben intercambiar entre diferentes tipos de analizador (LIAISON°  y LIAISON°  XL). Después de introducir un integral en 

un tipo de analizador determinado, deberá usarse siempre en él hasta que se haya acabado. Por motivos de trazabilidad relacionados con lo 
antes expuesto, es necesario terminar el seguimiento de los pacientes con el mismo tipo de analizador. En los seguimientos debe utilizarse 

un único tipo de analizador (LIAISON°  o LIAISON°  XL). 

16. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT 

16.1 Especificidad analítica La especificidad analltica se define como la capacidad del ensayo para detectar anainos específicos en presencia de factores potencialmente 
interferentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, hemólisis, lipemia, bilirrubinemia). 

16.2. Interferencia 
Estudios controlados de factores potencialmente interferentes han demostrado que los resultados no dependen de las concentraciones de 
bilirrubina <0.2 mg/mL, de hemoglobina < 1000 mg/dL o de triglicéridos <30 mg/mL. 

16.3. Reacciones cruzadas • 
No se ha encontrado ninguna readtividad cruzada con el metotrexato, la cidofosfaMida ni la doxorrubicina en dosis terapéuticas. 

15.4. Precisión con LIAISON" AnalyZer 
La repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo) han sido determinadas utilizando muestras 

di 

* número de determinaciones 
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Variación intra-ensayo 
Variación inter-ensayo 

Valor medio 
(ng/mL)  

CV (%) n* 
Valor medio 

(ng/mL) 
CV (%) n* 

0,60  4,7 40 0,98 8,1 25 

4,25  3,3 40 1.93 6,8 25 

7,70  3,0 40 4,19 4,1 25 

21,81 2,0 40 16,47 5,3 22 
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La repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir las vadaciones intra-ensayo e inter-ensayo) han sido determinadas utihzando 
muestras distintas con diferentes concentraciones de PSA. 

Variación intra-ensayo Variación inter-ensayo 

(ng/m1) 
Valor medio Valor CV (%) n' 

medio 
(ng/ml) 

CV (%) n* 

0,56 3,2 20 0,44 8,3 20 
1,73 3,4 20 1,58 4,6 20 

7,01 2,6 20 7,14 7,9 20 
19,53 2,2 20 13,75 3,á 20 

número de determiñadones 

16.6. Veracidad 
La veracidad del ensayo se ha comprobado mediante las pruebas de dilución y recuperación. 

16.7. Prueba de dilución 
Se han analizado Muestras ton doncentraciónes .elevadas de fPSA, antes y después de diluidas en serie con el diluyente de muestras. 
Las concentraciones medidas de fPSA obtenidasen función de las concentraciones esperadas han sido analizadas con la regresión lineal. 
La tabla proporciona un ejemplo de la linealidad de dilución de un suero de paciente.diluido. Concentración original: 10,28 ng/mL. 

Dilución Valor medido 
(nghtL) 

Valor previsto 
(ng/mL) 

Recuperación 
(%) 

1 : 1,25 8,01 8,22 97 	, 
1 : 1,67 5,79 .6,17 94 
1 : 2,5 4,19 4,11 102 
1 : 5 2,22 2,06 108 
1:10 1,03 1,03 100 

16.8. Prueba de recuperación 
Se han analizado muestras después de haberles añadido cantidades crecientes de fPSA para valorar la recuperación del ensayo 
LIAISON°  tPSA. 
La tabla proporciona un ejemplo de la recuperación de diferentes cantidades de fPSA añadidas al diluyente (0 ng/mL). Concentración original: 
9,56 ng/mL. 

Valor medido 
(ng/ml) 

Valorprevisto 
frig(mL) 

Recuperación 
(°/0) 

10,20 9,56 107 
7,97 7,66 104 
5,56 5,75 97 
4,18 3,85 109 
2,14 1,94 110 

16.9. Efecto gancho a dosis altas 
No se ha observado elido de gancho por dosis altas (efecto 	High-Dose Hook) en concentraciones de hasta 10.000 ng/mL. 
Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de analito sumamente elevadas, se pueden obtener concentraciones inferiores 
a las reales por el efecto gancho. La presencia de un efecto gancho ha sido evaluada ,analizando 6 muestras a laá que se ha añadido altas 
concentraciOnes de 1PSA. Todas las muestras presentaron valores de concentración porencima del intervalo de medición, lo que indica que 
la clasificación de las muestras es correcta: 

• 1-  'O. Sensibilidad analítica 
1 	insibilidad analltica se define como la dosis mlnima detectable que puede distinguirte de cero con 2 desviaciones estándar. 

LIAISON.1PSA (F111314391)  
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LIAISON°  Control IPSA (21I 319111) 

FINALIDAD DEL ENSAYO 

Los controles LIAISON°  fPSA (bajo y alto) son especlficos para verificar la fiabilidad de las sesiones anallticas de los inmunoensayos por 
quimioluminiscencia (CLIA) LIAISON°  (PSA. No se han establecido las prestadones metoddógicas de LIAISON°  Control PSA en relación con 
otros ensayos o plataformas de instrumentos distintos de LIAISON°  y LIAISON°  XL. 

MATERIALES SUMINISTRADOS 

Reactivo control para 32 determinaciones Individuales por frasco 
2 	x 2,0 mL ICONTROLD 	Control 1, bajo: contiene entinen° prostático especifico humano en albúmina sérica humana, 

azida sódica al 0,09%. 
2 	x 2,0 mL CONTROLI2 Control 2, alto: contiene antígeno prostálico específico humano en albúmina seriar' humana, 

azida sódica al 0,09%. 
Todos los reactives se suministran listos para usar. 

rango de concentraciones de cada control Indica los limites establecidos por DiaSorin para los valores de control que pueden obtenerse en 
sesiones analíticas fiables. 
L AISON°  Analyzer. El Certificado de Análisis (Certificate of Analysis) contiene Información especifica sobre el lote de controles, que debe 

xludrse manualmente en el software del analizador antes de colocar los frascos de control. Consulte el manual del usuario del analizador 
obtener inforrriación detallada. 

LIAISON°  XL Analyzer. El Certificado de Análisis (Certifícale di Analysis) contiene información especifica sobre el lote de controles, que debe 
leerse con el lector manual de código de barras del LIAISON°  XL Analyzer antes de introducir los frascos de control. Consulte el manual del 
usuario del analizador para obtener información detallada. 
Cada laboratorio es responsable de adoptar diferentes limites para satisfacer requisitos particulares. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Para uso diagnóstico in vitro. 
Los contrates no son especificas de un lote. Se pueden intercambiar entre sí aunque pertenezcan a lotes diferentes. 
Todos los materiales de origen humano utilizados para la fabricación de los componentes de este kit se han analizado y se han encontrado no 
reactivas para la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, puesto que ningún método de análisis puede asegurar la 
ausencia de agentes patógenos, todas las muestras de origen humano deberán considerarse potencialmente infecciosas y manipularse como 
tales. 
Adapte las precauciones necesarias para manipular los reactives de laboratorio. 
Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la reglamentación local. 
Siga las normas de control de calidad para laboratorios médicos. 

NORMAS DE SEGURIDAD 

No carne, beba, fume ni se aplique cosméticos durante el ensayo. 
No plpetee con la boca. 
Evite el contacto directo con todos los materiales potencialmente Infecciosos usando batas de laboratorio, gafas de protección y guantes 

:hables. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo. 
las salpicaduras ola forrnadón de aerosoles. Elimine las gotas de reactivo biológico con una solución de hipoclorito de sodio que contenga 

0,5% de doro activo y trate todos los medios utilizados corno residuoacontaminados. 
Todas las muestras y reactivas que contengan materiales biológicos utilizados en el ensayo deben considerarse potencialmente capaces de 
transmitir agentes Infecciosos; por lo tanto, los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse en conformidad con las normas del 
laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pals. Cualquier material que pueda ser reutilizado deberá ser esterilizado 
adecuadamente en conformidad con las leyes y normativas locales. Compruebe la eficacia del tido de esterilizaciónIdescontaminadón. 
No utilice ningún kit ni componente después de la fecha de caducidad Indicada en la etiquete. 
Reactivas con azida sódIca (menos del 0,1%) [CE N.1: 2477852-1p 

5 PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS 

volumen mínimo de control necesario es 450 pL (50 pL de oántrol + 400 pL de volumen muerto). 
Mantenga los controles en el instrumento solo el tiempo necesario para matizar la prueba de control de calidad. 
Después del usó tape los frascos lo antes posible y manténgalos a 2-8 ten posición vertical. 
Durante la manipulación de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminación bacteriana 
Antes del uso, mezcle suavemente el contenido de cada frasco de control. Evite la formación de espuma. 
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3In abrir: 	12-8 °C hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. 
kiblertó: 	8 semanas a 2-8 °C. 
'am evitar su evaporación, los controles deben cerrarsey refrigerarse a 2-8 °C inmediatamente después desu uso. 

r. MANIPULACIÓN 

...Ionsulte las instruáciones dé manipulación en el manual del usuario del analizador. 

1. VALORES'PREVISTOS 

En el Certificado de Análisis se indican los intervalo y valores previstos de la concentración de IPSA en los controles. Se han establecido 
2211Siderarld0 la variabilidad de las sesiones analiticas respecto de la curva maestra almacenada, a fin de garantizar unos resultados analíticos 
macros y de obtener indicaciones sobre la estabilidád o el deterioro de los réacitivos. Si los valores de los controles se mantienen repetidamente 
't'era de lostangos esperados, es muy probable que el ensayose haya realizado de forma incorrecta. 
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