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VISTO, el expediente nO 1-47-8218/13-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECKMAN COULTER

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis

clínicos de los Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1)

Access@ Hybritech p2PSA/ ensayo de quimioluminiscencia con partículas

paramagnéticas que se utiliza en combinación con los ensayos Acces Hybritech

PSA y free PSA para calcular el índice Beckman Coulter phi, un índice

multivariable, diseñado para facilitar la determinación del riesgo de cáncer de

próstata utilizando suero humano en los Sistemas de Inmunoensayo Access@;2)

Access@Hybritech p2PSA Calibrators/ para calibrar el ensayo Access@Hybritech

p2PSA; y 3) Access@ Hybritech p2PSA QC/ para controlar el rendimiento del

ensayo Access@Hybritech p2PSA.

Que a fs. 488 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT NO2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Artículo 80 inciso 11) del Decreto N0 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) Access@Hybritech

p2PSA/ ensayo de quimioluminiscencia con partículas paramagnéticas que se

utiliza en combinación con los ensayos Acces Hybritech PSA y free PSA para

calcular el índice Beckman Coulter phi, un índice multivariable, diseñado para

facilitar la determinación del riesgo de cáncer de próstata utilizando suero

humano en los Sistemas de Inmunoensayo Access@;2) Access@Hybritech p2PSA

Calibrators/ para calibrar el ensayo Access@ Hybritech p2PSA; y 3) Access@

Hybritech p2PSA QC/ para controlar el rendimiento del ensayo Access@Hybritech

p2PSA que serán elaborados por Beckman Coulter, Inc (Corporate Headquarters)

250S Kraemer Boulevard, Brea CA 92821 (USA) para Beckman Coulter Inc. 1000

J' Lake Hazeltine Drive Chaska, MN 55318-1084 (USA) e importados por BECKMAN

L COULTERARGENTINA S.A. a expenderse en envases conteniendo 1) 2 pack de
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reactivos: Reactivo Rla (3,26ml/pack), Reactivo Rlb (3,22ml/pack) y Reactivo

Rlc (3,22ml/pack), para 100 determinaciones; 2) Calibrador SO (2,lml, Opg/ml),

Calibrador 51 (2,lml, 10pg/ml), Calibrador 52 (2,lml, 20pg/ml), Calibrador 53

(2,lml, 50pg/ml), Calibrador 54 (2,lml, 100pg/ml), Calibrador SS (2,lml,

500pg/ml), Calibrador 56 (2,lml, 5000pg/ml); 3) Control de Calidad 1 (QC1:

5ml), Control de Calidad 2 (QC2: 5ml) y Control de Calidad 3 (QC3: 5ml); cuya

composición se detalla a fojas 38, 39, 125, 126, 167 con un período de vida útil

de 1) 12(DOCE) MESES desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y

100e.; 2) Y 3) 12(DOCE) MESESdesde la fecha de elaboración, conservado a -

20°C.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

401 a 487, desglosándose las fojas 401 a 429 debiendo constar en los mismos

que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los

rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de Productos

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de
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la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual

de Instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-8218/13-3.-

DISPOSICIÓN NO:Ti 7 1 5
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Precaución S610en EE.UU., la legislación lederallimita la venta y distribución de este producto
únicamente por médicos o por prescripción facultativa, o a un laboratorio clínico; su uso está
restringido a los médicos o por prescripción facultativa.

Advertencia El ensayo Access Hybritech p2PSAsolo debe utilizarse con los ensayos Access Hybritech PSA y
Access Hybritech free PSA para calcular el Beckman Coulter phi (índice de salud prostática). El
empleo de ensayos de PSA y/o free PSA (psA libre) (fPSA) de otros fabricantes puede tener
como consecuencia:

• La selección de una población inapropiada de pacientes para el análisis de seguimiento.
• La obtención de valores de corte y probabilidades de cáncer significativamente diferentes

de aquellas presentadas en la sección de Valores esperados.
Los valores esperados aplican solo al Beckman Coulter phi medido con los ensayos Access
Hybritech PSA. free PSA, y p2PSA.

La concentración de [-2JprQPSA, fPSA y PSA en una muestra dada, determinada con ensayos
de diferentes fabricantes, puede variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo ya la
especificidad de los reactivos. Los resultados que el laboratorio comunica al médico deben
especiflear el fabricante de los ensayos [-2]proPSA, fPSA y PSA utilizados. Los valores
obtenidos con ensayos de otros fabricantes no pueden intercambiarse.

Las concentraciones de PSA y fPSA dependen del patrón utilizado en la calibración de los
ensayos. Las concentraciones de PSA y fPSA basadas en la calibración frente a las Preparaciones
de Referencia de la OMS 96/670 (PSA) u OMS 96/668 (fPSA) difieren significativamente de las
concentraciones de PSA y fPSA basadas en la calibración con los ensayos originales Hybritech
Tandem-R. Las concentraciones no son intercambiables. Si se modifica la calibración, la práctica
aceptada de laboratorio es establecer un nueva línea base para controlar al paciente.1

Indicaciones El ensayo Access Hybritech p2PSA es un ensayo de quimioluminiscencia conpartículas
paramagnéticas que se utiliza en combinación con los ensayos Access Hybritech PSA y free
PSA para calcular el índice Beckman Coulter phi, un índice multivariable, diseñado para
facilitar la determinación del riesgo de cáncer de próstata utiHzando suero humano en los
Sistemas de Inmunoensayo Access. El Beckman Coulter phi se utiliza como herramienta para
distinguir el cáncer de próstata de condiciones prostáticas benignas en hombres de 50 o más
años de edad con PSA total :2:2,0 Y S 10,0 ng/rnL, mediante hallazgos de tacto rectal que no
muestran indicios sospechosos de cáncer. El diagnóstico del cáncer exige la realización de una
biopsia prostática.

lO2012 Beckm,lJ1 Coulter,lnt:.

Resumen y
explicación

AB09S6D

El cáncer de próstata continúa siendo una de las principales causas de mortalidad.
Aproximadamente se registran 85 000 muertes anualmente en Europa y Estados Unidos.2 En
Europa se producen aproximadamente 55 000muertes al año por cáncer de próstata y en
Estados Unidos 30 000.
El antígeno específico de la próstata (PSA) fue identificado y purificado por Wang y sus
colaboradores en 1979.3 El PSA, una serín proteasa, es producido por las células epiteliales de)a
próstata, y lo producen tanto las células benignas como las células maHgnas. Las anomalías en
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la arquitectura de la glándula prostática causadas por traumatismos o enfermedades pueden
desencadenar la "fuga" del PSA al torrente sangufneo,

El PSA sérico existe principalmente en forma libre sin formar complejos (fPSA) o en forma de
complejos (cPSA) formados principalmente con el inhibidor de la proteasa sérico alfa
l-antiquimiotripsina.4,5 Generalmente, el 70--90%del PSA presente en el suero se encuentra en
la forma cPSA, y la cantidad restante es fPSA.' Se ha demostrado que el %fPSA (cociente de
fPSA frente a PSA) en suero mejora significativamente la discriminación entre cáncer de
próstata y otras condiciones prostáticas benignas, especialmente en pacientes con niveles de
PSA en el intervalo ~ 4 Y;::;10 ng/mL. Un %fPSA en suero superior está relacionado con menor
riesgo de cáncer de próstata, mientras que valores de %fPSA inferiores al 10% están más
frecuentemente asodados al cáncer.6•7.8

ProPSA y BPSA representan formas distintas de fPSA que demuestran una mayor relación con
la enfermedad que PSA, fPSA o cPSA de forma aislada.' Las formas truncadas de proPSA
fueron halladas elevadas en tejidos de cáncer de zonas periféricas frente a los tejidos con BPH.9
El proPSA se encontró elevado en el tejido del tumor prostático, mientras que BPSA se encontró
elevado en tejidos de zona de transición de BPH, comparado con su concentraci6n en el tejido
de zonas periféricas. ProPSA ha sido hallado en su forma original proPSA como un propéptido
líder de 7 aminoácidos ([-7]proPSA),1O asi como en formas con propéptidos Uder truncados. Las
formas truncadas proPSA consisten principalmente en proPSA con un propéptido líder de S
amfnoácidos ([-5)proPSA), 4 aminoácidos ([-4]proPSA) y 2 aminoácidos ([.2]proPSA).11,1Z El
[-2]proPSA es el que ha despertado mayor interés dado que fue la forma principal hallada en
extractos de tumores y muestra imnunotinción más elevada en tumores de próstata. que en
tejidos benignos.6,13 Además, la forma más estable in vUro de las cinco formas identificadas de
proPSA es [-2JproPSA14

El ensayo Access Hybritech p2PSA fue desarrollado por Beckman Coulter, Ioc. para medir
1-2]proPSA en suero. En estudios realizados con hombres con cáncer de próstata confirmado
mediante biopsia, se demostró que [-2]proPSA en el intervalo ~ 2,0 y;; 10,0 ng/mL PSA
mejoraba la especificidad de la detección del cáncer con respecto al %fPSA 5010.6 La utilidad de
[-2)proPSA en hombres con PSA por debajo de 4,0 ng/mL es especialmente interesante ya que
se dan muchos cánceres en este intervaJo.1S

Existen informes en la bibliografía científica que son consistentes con el uso pensado para el
ensayo Access Hybritech p2PSA, utilizado en combinación con los ensayos Access Hybritech
PSA y free PSA para calcular el Beckman Coulter phi en la siguiente evaluación de paóentes
con niveles de PSA en el intervalo ~ 2,0 a S 10,0 ng/roL. Los informes de la bibliografía
respaldan la conclusión de que las formas precursoras de PSA se están revelando como
marcadores séricos de diagnóstico potencialmente importantes para aumentar el PSA y mejorar
la detección del cáncer de próstata. 6

Los resultados del ensayo clínico fundamental multicéntrico de Beckman Coulter, Ine. hallaron
que los valores de Becbnan Coulter phi mejoraron significativamente la especificidad clínica
relativa a PSA y %fPSA para la detección del cáncer de próstata. A una sensibilidad clínica del
95%, la especificidad clínica para Beekman Coulter phi fue del 18,2% comparada con el 6,6%
para el %fPSA para PSA en el intervalo de;, 2 ng/mL a;; 10 ng/mL. La mejora de la
especificidad clínica para Beckman Coulter phi relativa al %fPSA representa un avance
sustancial en el análisis diseñado para facilitar la distinción entre cáncer de próstata y
condiciones prostáticas benignas en varones de 50 o más años de edad con PSA total;?: 2,0 Y
S 10,0 ng/mL y con hallazgos de tacto rectal que no muestran indicios sospechosos de cáncer.

Beckman Coulter.phí puede asimismo utilizarse para evaluar el riesgo, determinando la
probabilidad de cáncer de un paciente. Los valores más altos de Beckman CouHer phi están
asoci~dos a un mayor riesgo de cáncer.
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El ensayo Access Hybritech p2PSA es un ensayo inmunoenzimático de dos posiciones PR
("sandwich"). Se añade una muestra al vaso de reacción con conjugado de anticuerpo.
monoclonal murino anti-PSA y fosfatasa alcalina, partículas paramagnéticas recubiertas con
anticuerpo monee!onal murino anli-[-2)proPSA, y un reactivo inhibidor. El [-2]proPSA presente
en la muestra se une al anticuerpo monoclonal inmovilizado anti-[ -2]proPSA en la fase sólida,
mientras que al mismo tiempo, el conjugado de anticuerpo monoclonal anH-PSA y fosfatasa
alcalina reacciona con los distintos sitios antigénicos de la molécula de 1-2]proPSA. Tras la
incubación en un vaso de reacción, los materiales unidos a la fase sólida son retenidos en un
campo magnético mientras que los materiales que no han quedado unidos a la fase sólida se
eliminan mediante lavado. A continuación, se añade al vaso de reacción el sustrato
quimioluminiscente Lumi-Phos" 530 y se mide la luz generada por la reacción utilizando un
luminómetro. La producción de luz es directamente proporcional a la concentración de
[-2]proPSA en la muestra. La cantidad de analito en la muestra se determina a partir de una
curva de calibración de puntos múltiples almacenada.

Principios del
procedimiento

Infonnaclón
sobre el
producto

Envase de reactivos Access Hybritech p2PSA
CatoNúm. A49752: 100 determinaciones, 2 envases, 50 ensayos/envase
• Se suministra listo para utilizar.
• Debe conservarse en posición vertical y en frigorífico, a una temperatura de 2 a 10 oC.
• Conservar en frigorífico de 2 a 10 oC durante un mínimo de dos horas antes de utilizar en el

instrumento.
• Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una

temperatura de 2 a 10 oc.
• Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 oC durante 28 días después del uso inicial.
• Una rornra de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control fuera de

rango son indicios de un posible deterioro.
• Desechar el envase de reactivo si presenta algún daño (p. ej., rotura de la capa elastomérica).
• Todos los antisueros son policlonales a no ser que se indique lo contrario.

Rla: Partículas paramagnéticas de estreptavidina recubiertas con anticuerpo
moneelona! murino anti-I-2]proPSA en solución salina lampón TRIS
con surfactante, seroalbúmina bovina (BSA),< 0,1% azida sódica y
0,1% ProDin .•..•.300.

R1b: Reactivo inhibidor con citrato, surfactantes, BSA, fosfatasa alcalina,
proteínas (murinas, de cabra, bovinas), < 0,1% azida sódica, y
0,1% ProClin 300.

R1c: Conjugado de anticuerpo monodonal murino ann -PSA y fosfatasa
alcalina (bovina) en solución salina tampón con surfactante, BSA,
proteínas murinas, < 0,1% azida sódica, y 0,25% ProOín 300.

Advertencias y
precauciones

• Para uso diagn6stico in vitro.
• Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con

un mínimo de riesgo utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse
dichos productos como potencialmente infecciosos con arreglo a las precauciones
universales y a las buenas prácticas de laboratorio clínico, independientemente de su origen,
tratamiento o certificación previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado para la
descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con
arreglo a las normas y directrices locales.

• La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre y formar azidas
metálicas muy explosivas. Al desechar los líquidos. debe lavarse con abundante agua para
evitar la acumulación de azidas.16
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• Xi. Irritante: ProClin 300 al 0,25%.

•

. R 43: Posibilidad de sensibilización en contacto con ]a piel.
S 28~37:En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y
abundantemente con jabón yagua. Úsense guantes adecuados.

• La Hoja de Datos de Seguridad (MSDS) puede obtenerse previa solicitud.

Recogida y
preparación

de las
mueslras

1. No es necesaria ninguna preparación especial de la muestra del paciente.
2. Las muestras para análisis de [-2]proPSA deben extraerse antes de realizarse manipulaciones

prostáticas tales como tacto rectal (DRE por sus siglas en rnglés), masaje prostático,
ultrasonidos transrectal (TRUS) y biopsia prostática. El tacto rectal puede causar un
incremento transitorio de los valores de [-2}proPSA, fPSA y PSA.17

3. Asimismo, se ha observado que la biopsia con aguja transrectal causa incrementos
transitorios de elevaciones de [-2]proPSA,lPSA y PSA,17.1Bpor lo que se recomienda un
periodo de espera de seis semanas entre la biopsia con aguja y la toma de muestras para
[-2]proPSA, fPSA, y PSA.

4. La muestra recomendada para los ensayos Access Hybritech p2PSA, free PSA y PSA es el
suero. No deben utilizarse muestras de plasma.

5. Únicamente debe utilizarse sangre extraída mediante una técnica médica aceptable en un
tubo de recogida de muestras sin anticoagulantes. Las muestras deben recogerse de ese
modo para evitar]a hemólisis.

6. Debe dejarse que la muestra coagule completamente y separarse el suero mediante
centrifugación. Las muestras deben procesarse (centrifugarse) y refrigerarse en las 3 horas
siguientes a la extracción de la sangre.19

7. Si la muestra de suero no va a ser analizada en las 24 horas posteriores a su extracción, debe
almacenarse la muestra en una nevera a entre 2 y 8 oc. Las muestras que se conservan
durante un tiempo más prolongado (hasta 5 meses) deben congelarse a una temperatura de
-20 oC o inferior.19,20 Las muestras que vayan a conservarse por un periodo superior a 5
meses, deben congelarse a una temperatura de -70 0c.19,20,21Los ciclos repetidos de
congelación-descongelación no tienen efecto en los resultados de free PSA O PSA total,19o
[-2]proPSA. No obstante, se recomienda volver a congelar las muestras descongeladas lo
an tes posible.

S. Las muestras de suero turbias o las muestras que contienen partículas de materia deben
centrifugarse antes de realizar el ensayo.

9. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
• Antes de realizar el análisis asegurarse de que se han eliminado la fibrina residual y el

material celular.
• Observar las recomendaciones de centrifugado del fabricante del tubo de recogida de

muestras sanguíneas.
10.Cada laboratorio deberá determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras

de sangre y de sus productos para separación de suero. Pueden existir diferencias en estos
productos entre diferentes fabricantes y. en ocasiones, entre distintos lotes.

Materiales Rl Envases de reactivos Access Hybritech p2PSA
suministrados

Male~ales
necesarios
pero no

suministrados

Access Hybritech p2PSA
Pagina 4

1. Calibradores: Access Hybritech p2PSA Calibrators
Se suministran a cero y aproximadamente 10, 20, 50, 100, 500 Y5000 pg/mL.
Cal. Núm. A49753

2. Control de calidad: Access Hybritech p2PSA QC u otro material de control existente en el
mercado.
Cal. Núm. A56934

A80986D
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Comentarlos
sobre el

procedimiento

Procedimiento

Detalles de la
calibración

Control de
calidad

Resultados

3. Sustrato; Access Substrate
Cal. Núm. 81906

4. Access 2, UnlCel DxC 6001:
Solución lamponada de lavado: Access Wash Buffer n,Cal. Núm. A16792
UniCelDxl:
Solución lamponada de lavado: UniCel DxI Wash Buffer n, Cal..Núm. A16793

1. Consulte]os manuales del. sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una
descripción específica de la instalación, puesta en marcha, principios de funcionamiento,
características de rendimiento del sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos
de calibración, limitaciones y precauciones operativas, riesgos, mantenimiento y resolución
de problemas.

2. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo
suavemente los envases varias veces antes de cargarlos en el instrumento. No invierta
envases abiertos (perforados).

3. Utilizar cincuenta (50) ~L de muestra para cada determinación además de los volúmenes de
tara del sistema y del recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema
correspondientes Oel sistema de ayuda para determinar el mínimo volumen de muestra
requerido.

4. La unidad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es pg/rnL.

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
información sobre la manipulación de las muestras, la configuración de los tests, las solicitudes
de tests y las revisiones de los resultados de los tests.

Para lodos los ensayos es necesaria una curva de calibración activa. Para el ensayo Access
Hybritech p2PSA, se requiere realizar la calibración cada 28 días. Consulte los manuales del
sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener información acerca de la teoría de
calibración, la configuración de calibradores, la introducción de solicitud de la prueba del
calibrador y la revisión de los datos de calibración.

Los materiales de control de calidad simulan las características de las muestras de los pacientes
y son esenciales para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquímicos. Se
incluirán los materiales de control de calidad con todos los análisis de muestras de pacientes.
Los laboratorios que experimenten cambios en la temperatura de más de seis grados Celsius en
un ciclo de calibración deberán incluir los materiales de ce más similares a todas las muestras
de pacientes. Incluya controles de calidad Access Hybritech p2PSA QC u otros materiales de
control de calidad existentes en el mercado que abarquen al menos dos niveles de
concentración de compuesto. El uso más frecuente de los controles o el uso de otros controles
adicionales se deja a la discreción del usuario, basándose en las buenas prácticas de laboratorio
o en los requerimientos de acreditación del laboratorio y en las leyes aplicables. Siga las
instrucciones del fabricante para su reconstitución y conservación. Cada laboratorio deberá
establecer los valores medios y los rangos aceptables para garantizar resultados correctos. Los
resultados de control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos aceptables pueden
indicar resultados de ensayo no válidos. Examine los resultados de todos los ensayos generados
desde la obtención del último punto de prueba de control de calidad aceptable para el analito
en cuestión. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener información acerca de la revisión de los resultados de control de calidad.

Los resultados de las pruebas de los pacientes de Access Hybritech p2PSA son determinados
automáticamente por el software del sistema. La cantidad de analito en la muestra se determina
a partir de la producción de luz medida mediante Jos datos de calibración almacenados. Los
resultados del paciente del análisis Access Hybritech p2PSA y los resultados Beckman Coulter
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Cálculo de
Beckman
Coulter phi

Umitaciones
del

procedimiento
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phi pueden examinarse utilizando la pantalla adecuada. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones completas sobre la revisión
de los resultados de las muestras.

Los valores de [-2]proPSA aislados no han demostrado ser eficaces en el control de los
pacientes. Las concentraciones de PSAr fPSA, y [-2]proPSA deben determinarse con la misma
muestra de suero y en el mismo analizador, y utilizarse para calcular el valor de Beckman
Coulter phi. Los resultados de Beckman Coulter phi se utilizan a continuaci6n para controlar a
los pacientes. Los Sistemas de Inrnunoensayo Access calculan automáticamente el Beckman
Coulter phi.
Importante: El valor Beckman Coulter phi solo puede calcularse si los resultados de PSA y fPSA
derivaron del mismo tipo de calibración (Hybritech u OMS). No mezclar nunca calibraciones de
Hybritech y OM5 a la hora de calcular el Beckman Coulter phi.

1. Las concentraciones de las muestras pueden calcularse con precisión en el intervalo analítico
definido por el límite del blanco y el calibrador Access Hybritech p2PSA Calibrator (56) más
alto (aproximadamente 0,50 y 5000 pg/mL, respectivamente):
• Si la concentración de una muestra es inferior a la del límite del blanco del ensayo

(0,50 pg/mL), comunicar el resultado de (-2]proPSA como inferior al límite del blanco (es
decir, "< 0,50 pg/mL").

• 5i la concentración de una muestra es mayor que el valor establecido para el calibrador
56, comunicar el resultado de [~2]proPSAcomo mayor que la concentración del calibrador
56 (es decir,"> 5000 pg/mL").

Observación: No se recomienda la dilución de muestras con una concentración superior a la
del valor establecido para el calibrador de mayor concentración Access Hybritech p2PSA
Calibrator (56).

2. Para los Sistemas de Inmunoensayo Access 2, UniCel DxC 6001,UniCel DxI 800, UniCel DxI
600, UniCel DxC 8801,UniCel DxC 8601,UniCel DxC 680i y UniCel DxC 6601.
• Para obtener unos resultados óptimos con el Access Hybritech p2PSA, la calibración del

ensayo y los análisis de muestras de los pacientes se realizarán en condiciones similares
de temperatura ambiente. Si la temperatura ambiente dellaboratorlo varia en más de
:t: 6 oC respecto a la temperatura de calibración, revisar los resultados del control de
calidad y, si es necesario, repetir la calibración.

• Se incluirán los materiales de control de calidad con todos tos análisis de muestras de
pacientes. Incluya controles de calidad Access Hybritech p2PSA QC u otros materiales de
control de calidad existentes en el mercado que abarquen al menos dos niveles de
concentración de analito.

3. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan
interferencias debido a la presencia de anticuerpos heterofilos en la muestra del paciente.
Los pacientes que hayan estado en contacto regularmente con animales o hayan recibido
ínmunoterapia o procedimientos diagnósticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren con los
inmunoensayos. Además, otros anticuerpos heter6filos, como los anticuerpos anti-cabra
humanos pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.22•23
Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erróneos. Evaluar
cuidadosamente los resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos
anticuerpos.

4. Los niveles fisiológicos normales de proteína total oscilan entre 6 y 8 g/ dL.24En muestras de
pacientes con concentraciones elevadas de proteína total (> 8 g/ dL), existe la posibilidad de
que se produzcan interferencias por la proterna total. Evaluar cuidadosamente los resultados
de las muestras de pacientes que se sospecha pueden tener elevados los niveles de proteína
total.
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5. Los resultados de Beckman Coulter phi deben interpretarse a la luz del cuadro clínico total
del paciente, incluidos síntomas, historial clínico, datos procedentes de otros análisis y otra
información apropiada. El valor de Beckman Coulter phi no debe interpretarse como
evidencia absoluta de presencia o ausencia de cáncer de próstata. Se pueden observar
concentraciones de PSA elevadas, Beckman Coulter phi aumentado, o reducción del %fPSA
en suero de pacientes con trastornos benignos así como en aquellos con cáncer de próstata.
Además, las concentraciones bajas de PSA, un Beckman Coulter phi bajo, o un %fPSA
elevado, no necesariamente son indidos de ausencia de cáncer. Los valores séticos de
p2PSA, fPSA y PSA deben utilizarse en combinación con la información disponible de la
evaluación dÚlica del paciente y otros procedimientos diagnósticos como el tacto rectal
(DRE). Algunos casos de cáncer de próstata temprano no se detectarán mediante análisis de
PSA. Lo mismo sucede con el lacto rectal (DRE). La biopsia de la próstata es el método
estándar utilizado para confirmar la presencia o ausencia de cáncer de próstata.

6. El ensayo Access Hybritech p2PSA no demuestra ningún efecto "hook" hasta 15000 pg/mL
[-2]proPSA.

7. El uso rutinario de fármacos inhibidores de la 5 alfa-reductasa generalmente reduce los
niveles de PSA, fPSA, Y[-2]proPSA en los pacientes. Otros fármacos empleados en el
tratamiento de la hiperplasia prostática benigna (BPH) pueden afectar también las
concentraciones de PSA. Los resultados obtenidos de pacientes que estén siendo tratados
con estos fármacos deben interpretarse con cautela.
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Valores
esperados

Beckman Coulter phi es una combinación matemática multifactorial de las concentraciones de
PSA, fPSA y [-2]proPSA diseñado para optimizar la sensibilidad y la especificidad analíticas
con el fm de facilitar la determinación del riesgo de cáncer de próstata.

Se llevó a cabo un ensayo clÚlico multicéntrico (6 centros médicos) con una combinación de
sujetos prospectivos y retrospectivos para analizar la efectividad de Beckman Coulter phi.
Beckman Coulter phi se emplea como herramienta para distinguir el cáncer de próstata de otras
condiciones prostáticas benignas, y cuando se utiliza en combinaci6n con los ensayos Access
Hybritech PSA, free PSA y p2PSA como ayuda para la detección de cáncer de próstata. Los
sujetos participantes en el estudio fueron varones que estaban siendo evaluados para
determinar su estado de próstata.

Todos los sujetos participantes tenían entre 50 y 84 años de edad, valores de PSA séricos entre 2
y 10 ng/mL (calibración Hybritech) y hallazgo, de tacto rectal (DRE) no sospechosos de cáncer.
Estos hombres representan la "zona gris de diagnóstico", en la que PSA ha identificado a los
hombres como alto riesgo (25% de tasa de cáncer en hombres mayores de 50 años), pero en la
que la especificidad clínica puede ser mejorada. Los riesgos de cáncer de próstata comprados
de aproximadamente 25% fueron mostrados para]os intervalos de 2 a 4 ng/mL y de 4 a
10 ng/roL de PSA.25,26.27,28,29.30El estudio fue ciego; los médicos no tuvieron acceso a los valores
de Beckman Coulter phi, y los técnicos de laboratorio no tuvieron acceso a los diagnósticos. Los
criterios de inclusión fueron: sujetos que habían firmado consentimiento informado, hombres
~ 50 años de edad, sujetos que no estaban siendo tratados de enfermedad prostática en el
momento de la extracción de la muestra de sangre, Hybritech PSA ~ 2,0 y::; 10 ng/mL, ~ 6
núcleos por biopsia con aguja guiada por ultrasonidos (TRUS) y diagnóstico histo16gicamente
confirmado. Los criterios de exclusión fueron: historia previa de cáncer de próstata, uso de
Avodart .•.•>to Proscar"-ot en cualquier momento antes de la extracción de la sangre, uso de otros
fármacos o terapias. o manipulación prostática reciente que pueda haber afectado a los valores
de PSA en los 3 meses previos a]a extracción de la muestra sanguínea (se incluye Propeciau .•....•
y terapia con andrógenos que incluya testosterona o Androgelu>t .•ot),prostatitis aguda, infección
del tracto urinario, resecdón transuretral previa de la próstata (TURP por sus siglas en inglés),
resultados de biopsia equívocos, tacto rectal (ORE) con nódulos diferenciados sospechosos de
cáncer, PSA,; 2,0 o;' 10,0 ng/mL.
En el estudio participaron un total de 519 hombres (233 con cáncer de próstata y 286 sin cáncer
de próstata). La mediana de edad de los sujetos con cáncer y enfermedad benigna fue de 63 y 62
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años respectivamente. La Tabla 1 y la Tabla 2 muestran los valores esperados, basados en las
calibraciones Hybritech y OMS, respectivamente para PSA (ng/mL), fPSA (ng/mL),
[-2]proPSA (pg/rnL), %fPSA [(fPSA/PSA) x 100%J,e Beckman Coulter phi para esta población
de hombres.
Un intervalo de PSA de ~ 2 a 5: lO ng/rnL con la calibración Hybritech corresponde a un
intervalo PSA de <: 1,6 a'; 7,8 ng/rnL con la calibración OMS.

Tabla 1: Valores esperados en el diagnóstico de
PSA,. fPSAI' [.2]proPSA, %fPSA, e Beckman Coulter phi

(Calibración Hybritech de PSA y free PSA)

I Benigno Cáncer Total

PSA (nglmL) Mediana 5,09 5,28 5,15

Hybritech Media:i:DE 5,29;1: ],95 5,35 %1,87 5,31 %1,91
Calibración Intervalo l,99-10,Q4 2.02-9.68 1,99-10,04

fPSA (nglmL) Mediana 0,98 0)l0 0,90
Hybritech Media:t DE 1,04 i: 0,51 0,92 :1:0,55 0,99 i: 0,53
Calibración Intervalo 0,26-4,34 0,18-3.91 0,18-4,34

[-2)proPSA Mediana 12,44 13,41 12,94

(pglmUt Media:t DE 13,84;t 6,79 16,08 ;t 10,30 14,85 i: 8,61
Intervalo 2,86-43,34 3,98-90.78 2,86-90,78

Mediana 19,38 16,15 17,80
%fPSA Media:t:DE 20,33 %7.94 17,51 :!:: 8,05 19,06:t 8,11

Intervalo 3,51-53,22 5,37-51.07 3,51-53.22

Mediana 29,42 37,63 32,59
phi Medi.t;;tDE 31,81 ;t 13,25 43,69 • 26,64 37.14 ;t 21,20

Intervalo 13,67-')4,44 14.03-325,80 13,67-,325,80

tNo hay patrón OMS disponible para (-2IproPSA - solo calibración Hybritech.

Tabla 2: Valores esperados en el diagnóstico de
PSA, fPSA, [-Z]proPSA, %fPSA, e Beckman Coulter phi

{Calibración OMS de PSA y free PSA)

I Benigno Cáncer Total

PSA(nglmU
Mediana 3,99 4,20 4,09

Media:i: DE 4,19:t 1,52 4,24:t 1,45 4.,21 :t 1,49
OMS calibración

Intervalo 1,57-7,94 1.60-7,63 1,57-7,94

Mediana 0.77 0,63 0.70
fPSA (nglmL)

Media: DE 0,82:t 0,40 0,73 :1::0,44 O,78;t 0,42
OMS calibración Intervalo 0.20-3.51 0,14-3,15 0,14-3,51

{.2IproPSA Mediana 12,44 13,41 12,94

Media %DE 13,84 %6,79 16,08:l: 10,30 14,85:t 8,6]
(pglmUt

Intervalo 2,86-43,54 3,98-90,7B 2.86-90.78

Mediana 18,96 15,79 17,71

%fPSA Media %DE 20,07 %7,7] 17~1 :1::7,94 18,83:t 7,93
Intervalo 3,5Q--49,51 5,06-51,39 3,50-51,39

Mediana 33,18 42,76 37,27

phi Media:l::DE 36,12:t 14,98 49,51 :t JO,53 42,]3:t 24,19
Intenralo 15,57-106,03 lS,5Z-3n,29 15,52-377,29

tNo hay patron OMS disponible para [*2]proPSA • solo calibriICi6n Hybriteeh..

Aceess Hybritech p2PSA
Pagina 8

Las Tablas 3 y 4muestran la sensibilidad y especificidad analíticas del estudio multicéntrico
para detectar cáncer de próstata mediante bíopsia de la próstata basada en valores de corte de
Beckman Coulter plli utilizando PSA y free PSA calibrados frente a los patrones de Hybritech y
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la OMS. Los valores de PSA se encontraron en el intervalo de 2 a 10 ng/mL con la calibración
de Hybritech y en el intervalo de 1,6 a 7,8 ng/rnL para la calibración OMS. La edad de los
sujetos estaba comprendida entre los 50 y los 84 años.

Tabla 3: Sensibilidad y especificidad clínicas de los valores de corte de cáncer de próstata de
8eckman Caulter phi en hombres con tacto reclal (ORE) No sospechoso

(Calibraci6n Hybritech de PSA y free PSA)

% Sensibilidad clínica
Calibración Hybritech

Valor de corte pJ¡i % Especificidad (Hnic

99 17,78 8,7

98 18,40:;, 10.5

95 21,13 18,2

90 23.82 30,4

88 25.00 33,6

SS 26,34 38,8

80 27,58 45,1
75 29,25 49,3

70 30,44 54,2
65 31,69 58,0

60 33,98 66.1

55 36.22 n,7
50 37,63 75,2
45 39,34 80.1
40 42.14 84.6
35 45,11 88,1
30 47,64 90,2

25 50.01 92,0
20 55,08 94,4

15 59,20 95,5

10 6• .00 96.9

5 87,23 99,3

Tabla 4: Sensibilidad y especificidad cllnicas de los valores de corte de cáncer de próstata de
Beckman eoulter phi en hombres con tacto rectal (ORE) No s08pechoso

(Calibración OMS de PSA y free PSA)

Calibración OMS
% Sensibilidad clínica

Valor de corle phi % Especificidad c1ínic

99 19,96 8,4
98 20.57 9,8

95 23,45 16,1

90 26,93 28,3

88 28.09 31,8

85 29,98 40,2

80 31,57 45,1

75 33,34 50,7
70 35,01 55,6

65 36,90 59,8

60 38,79 66.1

55 ",63 71,3

50 42,76 76,6

45 45.<J3 80,8

40 46,97 82,5

A80986D



Calibración OMS

'.

% Semiibilidad clínica

35
30
25
20
15
10
5

Valor de corte phi
50,94

53,84
56,30
61,85
66,51

78,42

97,73

% Especificidad c1ínic

88.1
90,6
92,0
93,7
95,5
97,6
99,0

Evaluación Individual del riesgo del paciente
Beekman CouIter phi puede utilizarse para determinar el riesgo relativo (probabilidad) de
cáncer de próstata en hombres individualmente. La historia familiar y del paciente pueden
utilizarse en combinación con los resultados de Beckman Coulter phi para adoptar las mejores
decisiones personalizadas de control de los pacientes.
Además de los análisis de sensibilidad y especificidad de los datos del estudio multieéntrieo,
hemos estimado la probabilidad individual de tener cáncer detectable con base en los valores
de Beckman Coulter phi. En una población de hombres con valores de PSA en el intervalo de
2,0 a 10,0 ng/mL y tacto rectal (DRE) no sospechoso, se ha comunicado previamente una tasa
de biopsia positiva del 25%.25.26.27.28,29.30 La población del estudio multicéntrico se compuso de
aproximadamente un 45% (233/519) de sujetos con cáncer y un 55% (286/519) de sujetos sin
cáncer. Las probabilidades de cáncer basadas en la propordón del 45% de sujetos con cáncer
inflarían las estimaciones de riesgo de detección de cáncer. Por consiguiente, la proporción de
sujetos con cáncer se ajustó al25% previamente al cálculo de las probabilidades de cáncer para
distintas puntuaciones de Beckman Coulter phi. Este ajuste proporciona probabilidades exactas
para el grupo de hombres en el que se va a utilizar este ensayo.
Se utilizó el método "bootstrap" para tomar repetidamente muestras de la población del estudio
multicéntrieo31 Cada muestreo consistió en 286 (75%) sujetos benignos y 95 (25%) sujetos con
cáncer, para un total de 381 sujetos. Este proceso de muestreo al azar se repitió 1000 veces.
Calculamos las probabilidades medias de cáncer (estimaciones de riesgo) y los intervalos de
confianza no paramétricos del 95% (percentiles 2,5 y 97,5). Este método de muestreo repetitivo
aumenta la fiabilidad de las estimaciones de riesgo. La Tabla 5 (basada en la calibración
Hybritech) y la Tabla 6 (basada en la calibración OMS) muestran la probabilidad de detectar
cáncer de próstata tomando como base la propordón del 25% de sujetos con cáncer. Puede
observarse una estrecha relación entre Beckman Coulter phi y la probabilidad de cáncer de
próstata, estando los valores altos de Beckman CouIter phi asociados a un riesgo elevado de
cáncer.

Tabla s: Probabilidad (Evaluación del riesgo) de cáncer de próstata
para Beckman Coultrr phi en pacientes con PSA entre 2 y 10 nglmL

(Calibración Hybrltech de PSAy free PSA)

Intervalo de phi
(Calibración Hybrltech)

0>-21
21-4()

40+

Probabilidad de cáncer

8,4%

21.0%
44.0%

95% Intervalo de confianza

1,9-16,1%
17,3-24,6%
36,0-52,9%

Tabla 6: Probabilidad (Evaluación del riesgo) de cáncer de próstata
patíl Beckman Coulter phi en pacientes con PSA entre 1,6 y 7,8 nglmL

(Calibración OMS de PSA y free PSA)

\ /A=' Hybril~hp2l'SAi P'giMlO

IntelValo de phi
(Calibración OMS)

0-23
23-4S
45+
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Probabilidad de cáncer

8,7%
20,6%

43,8%
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95% Intervalo de confianza

•
2,0-17,0%
17,1-24,1%

35,8-52,2%
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Interpretación de Beckman Coulter phi
Beckman CouIter phi es una combinación matemática multifactorial de las concentraciones de
PSA, fPSA y [-2]proPSA diseñada para optimizar la sensibilidad y especificidad clínicas a fin de
facilitar la det.erminaci6n del riesgo de cáncer de próstata. Beckman Coulter phi ha demostrado
mejorar significativamente la especificidad clínica a lo largo del intervalo de sensibilidad
clínica tt y la detección de cáncer relativa al PSA (valor p < 0.001) Y%fPSA (valor p = 0,010) en el
intervalo de PSA de 2 a 10 ng/mL, en hombres ~ 50 años de edad con tacto rectal (DRE) No
sospechoso. Los resultados de Beckman Coulter phi para la sensibilidad y especificidad clínicas
se resumen en la Tabla 3 y en la Tabla 4.
La selección de una punruaci6n apropiada de Beckman Coulter phi que guíe el control de los
pacientes considera el porcentaje de cánceres detectados (sensibilidad clínica), y el porcentaje
de hombres sin cáncer en los que la biopsia puede evitarse (especificidad clínica).

Por ejemplo, utilizando la calibración Hybritech para PSA y free PSA. un valor Beckman
Coulter phi de 25 corresponde a una sensibilidad clínica del 88% y una especificidad clínica del
33,6'%.Por consiguiente, 1 de cada 3 hombres pueden evitar la biopsia de próstata mientras se
detecten un 88%de cánceres si su valor Beckman Coulter phi es inferior a 25. Para hombres con
un valor de Beckman Coulter phi superior a 25, el riesgo de cáncer aumenta y puede afectar el
control clínico de cada paciente.
Las puntuaciones bajas de Beckman Coulter phi están asociadas a un riesgo bajo de cáncer y las
puntuaciones altas están asociadas a un riesgo aumentado de cáncer. La elección de una
puntuación de Beckman Coulter phi adecuada para utilizarla en la guía de la toma de
decisiones médicas puede variar para cada paciente y puede depender en parte de otros
factores importantes desde el punto de vista médico o de la historia familiar de ]a enfermedad.

En la Tabla 5 se muestra la probabilidad de hallar cáncer de próstata en biopsia con base a las
categorías de puntuaciones de Beckman Coulter phi utilizando la calibración Hybritech para
PSA y free PSA.

,.

ttDeterminado mediunte In comparación dl!! kea Ba}ola Curvn (ABe) de las curvas ROC (Recei.ver Operating Characteristics).

La calibración OMSde los ensayos PSAy free PSAmodifica la puntuación
Beckman Coulter phi:
Un intervalo de PSA de 2 a 10 ng/mL utilizando la calibración Hybritech corresponde a un
intervalo de PSA de 1,6 a 7,8 ng/mL utilizando la calibración OMS. Las puntuaciones de
Beckman Couller phi serán también diferentes en los ensayos PSA y free PSA utilizados en los
que se derivó la puntuación Beckman Coulter phi de una calibración OMS. Por consiguiente,
aproximadamente 1 de cada 3 hombres pueden evitar la biopsia si su puntuación Beckman
Coulter phi es 28,1 o inferior. En la Tabla 6 se muestra la probabilidad de hallar cáncer de
próstata en biopsia con base en las categorías de puntuaciones de Beckman Coulter phi
utilizando [a calibración OMS para PSA y free PSA.
Importante: Un intervalo de PSA de 2 a 10 ng/mL con la calibración Hybritech corresponde a
un íntervalo de PSA de 1,6 a 7,8 ng/mL con la calibración OMS. PSA y fPSA solo pueden
utilizarse en el cálculo de Beckman Coulter phi si los resultados derivaron del mismo tipo de
calibración (Hybritech o OMS). Por consiguiente, no mezclar nunca calibraciones Hybritech y
OMS de PSA y free PSA cuando se calcule Beckman Coulter phi.

Los valores de Beckman Coulter phi no deben interpretarse como evidencia definitiva de
presencia o ausencia cáncer de próstata. Para el diagnóstico del cáncer es preciso efectuar una
biopsia de la próstata.
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Caracterlsllcas
especificas

del funciona-
miento

Recuperaci6n de la adición
Se realizó un estudio de recuperación de la adición para evaluar la precisión del ensayo Access
Hybritech p2PSA en la mediá6n de concentraciones conocidas de [-2]proPSA en muestras de
suero. Se prepararon las muestras de ensayo añadiendo [.2]proPSA purificado a seis muestras
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de pacientes de suero normal humano de varones para obtener concentraciones de [-2]proPSA
de aproximadamente 4200, 2000, 750, 250, 75 Y 10 pg/mL para cada muestra.

El porcentaje de recuperación se calculó en forma de cociente de la dosis observada (medida)
media respecto a la dosis esperada: [(Dosis Observada Media IDosis esperada) x 100]. La
recuperación media total de las muestras de suero fue del 93%, oscilando los valores de la
recuperación media de las muestras individuales entre el 90% y el 96%.

Observación: Si una muestra contiene una concentración superior a la establecida para el valor
del calibrador de mayor concentración Access Hybritech p2PSA Calibrator (56), comunicar el
resultado como mayor que dicho valor (es decir, > 5000 pg/mL). No se recomienda la dilución
de muestras con un valor de concentración mayor que el valor establecido para el calibrador de
mayor concentración Access Hybritech p2P5A Calibrator (56).

Imprecisión
El ensayo Access Hybritech p2PSA muestra una imprecisión total < 20% a concentraciones de
(-2]proP5A entre el Límite de cuantificación (LOQ) de 3,23 pg/mL y 10 pg/mL, y ~ 10% a
concentraciones de [-2]proPSA ~ 10 pg/mL.

En el estudio que se muestra en la Tabla 7, se determinó la reproducibilidad del ensayo Access
Hybritech p2PSA analizando ocho controles con (-2JproP5A (seis de los controles a base de
suero). En este esludio, los datos fueron recogidos a lo largo de 20 días y se analizaron
siguiendo las directrices CL51 EP5-A2."

Tabla 7: Imprecisión de Access Hybritech p2PSA

Media lntraensayo lntraensayo CV DE total TotalCV
Muestra DE

(pglmL) (pglmL)
(%) (pglmU (%)

1 12,75 0,70 3,08 1,09 4.80

2 106,64 4,08 3.83 .6,35 5,95

3 8,63 0,42 4,90 0.53 6,11

4 38,46 1,40 3,65 1.82 4,74

5 ]08,21 3,ll7 2,84 5,04 4.66

6 1179,71 36.53 3,10 52,58 4,46

7 2899,48 64,08 2,21 105,08 3,62

8 4748,60 1J2,ll6 2,36 139,7B 2,94

Especificidad analillcallnterferencias
La reactividad cruzada con una mezcla de isoformas de PSA (PSA-ACT, fPSA, l-4]proPSA,
[-51 -7]proP5A, y BPSA) en 1as proporciones comunicadas en la bibliografía" se determinó
como .menor o igual al 5%.

Las muestras de suero con hasta 500 mg/dL (5 giL) de hemoglobina, 20 mg/dL (0,2 giL) de
bilirrubina, 1500 rng/ dL (15 gIL) de triglicéridos, y una concentración de proteína total de
6,2 gl dL (62 giL) no interfieren con el ensayo Access Hybritech p2P5A.

Observación: Las concentraciones fisiológicas normales de proteína total oscilan entre 6 y
8 g/ dL.24 En muestras de pacientes con concentraciones elevadas de proteína total (> 8 gl dL),
existe )a posibilidad de que se produzca interferenda por la proteÚla total. Evaluar con cautela
los resultados de pacientes que se sospeche pueden tener concentraciones elevadas de proteína
total.

Se añadieron diversas concentraciones de fármacos a muestras de suero con (-2]proPSA y se
analizaron en replicados de cinco. Los fármacos y las concentraciones analizadas se muestran
en la Tabla 8. A las concentraciones que se indican en la lista, estos fármacos no interfieren con
la recuperación de [-2]proPSA de las muestras de suero.

AS09S60



Tabla 8: AniS.lisis de interferencia fannacológica

Fánnaco Concentración

Acetaminofeno (paracetamol) 0,2 rog/roL
Áódo acetils<tlieOico 0,5mg/mL
Alfuzosin (Uroxataral) 19n9/mL
8icalutamida (Casodex) 35 ¡.lg/mL
Hiolina SOng/mL
Captopril 5¡.lg/mL
Cimetidina 0,1 mg/mL
Ciprofloxacina 46¡.lg/mL
Cisplatino 10 l!8/mL
ClomipriUnina 2,7¡.tg/mL
Oclofosfamida 0,33 rog/mL
Ooeetaxel (Taxotere) 5,5~g(rnL

OoX<lzosin (Caedura) 4Ong/rnL
Doxorrubidna clorhidrato 6,6j.1g/rnL
Doxidlina hicJato 2,6¡.lg/mL
Dutasterida (Avodart) ,40ng/rnL
Estramustina fosfato s6dico (Emcyt, Estracyte) 81,7 j.1g/mL
Etoposido 14J.lg/mL
Finasteride 370 ng/roL
F1uoxefina clorhidrato 3OOng/mL
Flutamida (Eulexin) 78 ¡,tg/rnL
Furosemida 20 IJ-g/rnL
Goserelin acetato (Zoladex) 2,6ng/mL
Heparina 8000 unidades/ dL
Hidrocodona bitartTato 240ng/mL
Ibuprofeno O,4mg/mL
Cetocona7,o1 (Nizoral) 6,2~g(mL

Leuprolide acetato (Lupron, Viadur, Eligard) 8ng/mL
Lovastatina 270ng/rnL
Megestrol acetato (Megace) 39,6IJg/rnL

Metotrexato 13,2¡.zg/mL
Metoprolol tartrato 2,7¡,tg/mL

Multivitamina (Centrum) 1:20 dilución

Naproxen sódico Img/mL

Nifedipina 270ng/rnL

Nilutamida BlJ.g/mL
Nilutamida (Nilandron) 8lJ.g/mL
Paclitaxel O,85mg/mL
Prazosina 85ng/mL
Prednisona 1,65 ¡lg/mL

Sildenafil citrato 0,2mg/mL
Sulfametoxazol 117¡lg/mL
Tamsulosina (Flomax) 55ng/mL
Terazosina (Hytrin) 1,45mg/mL

Trimetoprima 23,4IJg/mL

Triptorelina (freJstar) 28ng/mL

Vinblastina (Velban) 2¡lg/mL

Zometa 667ng/mL

límite del blanco (Sensibnidad analRiea)
Se determinó un lfmite del blanco (LOB)del ensayo Acce•• Hybritech p2PSA de 0,50 pg/rnL. El
límite del blanco se analizó utilizando un protocolo basado en CLSI EP17-A.34 Se midieron un
total de 148 replicados dela muestra de analito cero (Access Hybritech p2PSA Calibrator SO.,en
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12 análisis. El percentil 95 de los 148 replicados se estimó utiliiando una aproximación no
para métrica. El límite de confianza superior del 95% de esta estimación se determinó como el
límite del blanco.
Limite de cuantificación (Senslbllldad funclona~
Se determinó un límite de cuantificación (LOQ) del ensayo Access Hybritech p2PSA de
3,23 pg/mL (Concentración superior IC 95%). El LOQ se analizó utilizando un protocolo
basado en CLSI EP17-A.34 Se midieron en total 60 replicados de cada una de ]as 7 muestras
(total 420) para determinar el LOQ.
El LOQ se determinó calculando el porcentaje de CV medio y total de cada muestra. Estos
resultados se sometieron a una transformación logarítmica y se utilizó una regresión
polinómica para determinar el mejor ajuste lineal. La concentración más baja de (-2]proPSA con
un 20% CV e IC 95% se determinó a partir del gráfico de regresión.
Comparación de las Sistemas de Inmunoensayo Access
Los datos estadísticos de la regresión de Deming para el ensayo Access Hybritech p2PSA en los
Sistemas de Inmunoensayo Access se incluyen en ]a Tabla 9.

Tabla 9: Datos estadísticos de la regresión de Deming para el ensayo
Access Hybritech p2PSA en los Sistemas de Inmunoensayo Access.

Rango de Pendiente
Coeficiente de

Access Sistemas n observadones Intersecdón (95% le)
correlación

(pg/mL) r'-
Acces."2 v. ]66 5-5000 10,72 1.02 1,00

UniCel Ox1800 (J,OlIO 1,D3)

Access 2v. 166 5-5000 7.00 1,D3 1.00

UniCel Dx1600 (lA2 to 1,04)

UniCel OxJ800 v. ]66 5-5000 -3.71 1.01 1.00

UniCeI DxI 600 (1.00 lo 1.01)

....---
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Access
Immunoassay 5ystems

Hybritech p2PSA CALIBRATORS
/REFI A49753

Precaución

Indicaciones

Resumen y
explicación

Correlación

Información
sabre el

producto

Sólo en EE.UU., la legislación federal limita la venta y distribución de este producto
únicamente por médícos O por prescripción facultativa, o a un laboratorio clínico; su uso está
restringido a los médicos o por prescripción facultativa.

Los calibradores Access Hybritech p2PSA Calibralors están diseñados para calibrar el ensayo
Access Hybritech p2PSA y facilitar la determinación del riesgo de cáncer de próstata utilizando
suero humano en los Sistemas de Inmunoensayo Access.

La calibración de ensayos cuantitativos es el proceso mediante el cual se analizan muestras con
concentraciones de analito conocidas (es decir, calibradores del ensayo) se analizan como
muestras de pacientes para medir la respuesta. La relación matemática entre las respuestas
medidas y las concentraciones de anaUto conocidas establece la cunra de calibración. Dicha
relación matemática, o curva de calibración, se utiliza para convertir las mediciones de RLU
(Unidad de Luz Relativa) de las muestras de los pacientes a concentraciones cuantitativas y
específicas de analito.

El mesurando (analito) de los calibradores Access Hybritech p2PSA Calibrators es trazable a
calibradores de trabajo del fabricante. El proceso de correlación está basado en la norma
EN ISO 17511.
Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de
calibradores y son específicos de los métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores
asignados mediante otras métodos pueden ser distintos. En caso de presentarse estas
diferencias, pueden ser debidas a apartamientos sistemáticos entre 105distintos métodos de
ensayo. .

Acceso Hybrilech p2PSA ealibr.lors
Cal. Núm. A49753: St}-S6, 2,1 mUvia1
• Se suministra listo para utilizar.
• Congelar en el momento de recepción de la muestra a una temperatura de -20 oC o inferior .
• Mezclar el contenido invirtiendo sua\'emente antes de usar. Evitar la formación de burbujas.
• Estable hasta la fecha de caducidad que aparece en ]a etiqueta si se almacena a una
temperatura de -20 oC o inferior.

• El vial se mantiene estable a una temperarura de 2 a 10 oC durante 60 días desde su uso
inicial. No recongelar.

• Los valores de control fuera de rango son indicios de posible deterioro
• Consultar en la tarjeta de calibradón las concentraciones exactas.

\ ," 20121le,kmM Coul~"ln,.

{ Lic. u.~AGEMEZ
A RADO

aECKMAN LTER ARG.S.A.

()f

AB0986D
¿-?

¡('ccessHybri A
Pagina 15

ARDO O. MIGUEZ
FARMACÉUTICO

MATRICULA W 1706B
I)IRECTOR TÉCNICO



Advertencias y
precauciones

Procedimiento

Detalles de la
calibración

Umltaclanes
del

procedimiento

so: Seroalbúmina bovina (BSA)en solucí6n tampón, < 0,1% azida sódica, y
0,25% ProClin .•..•300.

Sl, 52, 53, 54, [-2]proPSA a concentradones de aproximadamente 10, 20, SO, 100,500 Y
SS, 56: 5000 pg/mL en BSA tampón, < 0,1% azida sódica, y 0,25% ProClin 300.

Tarjeta de 1
calibraci6n:

• Para uso diagnóstico in vitro.
• Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con
un mínimo de riesgo utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse
dichos productos como potencialmente infecdosos con arreglo a las precauciones
universales y a las buenas prácticas de laboratorio clínico, independientemente de su origen,
tratamiento o certificación previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado para la
descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con
arreglo a las normas y directrices locales.

• La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre y formar azidas
metálicas muy explosivas. Al desechar los líquidos, debe lavarse con abundante agua para
evitar la acumulación de azidas.16

• Xi. Irritante: ProClin 300 al 0,25%.¡.•.., ..",'"1 R 43: Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
~ '~o S 28-37: En caso de contacto con la p~el, lávese inmediata y
. .:'" . abundantemente con jabón y agua. Usense guantes adecuados.
-'o t".,; i. .

• La Hoja de Datos de Seguridad (MSDS) puede obtenerse previa solicitud.

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
información sobre la teoría de calibración, la configuración de calibradores, la introducción de
solicitud de la prueba de calibración y la revisión de los datos de calibración.

Los calibradores Access Hybritech p2PSA Calibrators se suministran a 7 niveles - cero y
aproximadamente 10, 20, 50, 100, 500 YSOOOpg/mL. Los datos de calibración del ensayo son
válidos durante un plaro de hasta 28 días.

Los calibradores se analizan por duplicado.

Si existen indicios de contaminación microbiana o de turbidez excesiva en un reactivo, debe
desecharse el vial.

tA,,~ Hyb""oh p21'SA
Pilgil'ltl 16
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Hybritech p2PSA QC
IREFI A56934

Indicaciones Los controles de calidad Access Hybritech p2PSA QC son controles de tres niveles de
~l?J)K~~tri!º(,~E!~ñªc.J.9.$.pt'Xi! ~C;:)J••,:t~9~ªX~~@f~J,~~D:to ~.~l_$~~_~W_l!º~f;?~~~~~
inmunoenzimáticos para la medición cuantitativa de la isoforma [-2]pTOPSAdel Antlgeno
Especifico de la Próstata (psA en sus siglas en inglés) utilizando los Sistemas de Inmunoensayo
Access,

Resumen y
!u\QlI~dón

Los materiales de control de calidad. simulan las características de las muestras de los pacientes
y SPl1eS.l!!1CI'lles.P= control"f el teltl\\mienll>. del sis.leffi11l\emmW\Q!'Ilsayo. Access. l-Iytmlect1
p2PSA, Asimismo, fOTmanparte integTal de las buenas prácticas de laboratorio.t;l.3~.s.6 Cuando
se realizan ensayos con reactivos Access para p2PSA, deben inclulIse materiales de control de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores ensayados deben encontrarse
dentro del rango aceptable si el sistema de ensayo funciona correctamente.

Correlación El m"eSurando (analito) del A=ss Hybrilt!ch p2PSA QC "" trazable a mlibradom th! trabaj"od1!l
fabricante. El proceso de correlación está basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de QC y
son específicos de los métodos de ensayo de los reactivos Aceess. Los valores asignados
mediante otras métodos pueden ser distintos. En caso de presentarse estas diferencias, pueden
ser debidas a apartamientos sistemáticos entre los distintos métodos de ensayo.

Información
sobre el
produclo

Accesll Hybritech p2PSA QC
Cal Núm. A56934: 5.0 mUvial, 1 vial •• cada nivel
• Se suministra listo para utilizar.
• Congelar en el momento de recepción de la muestra a Wla temperatura de -20 oC o inferior.
• Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formación de burbutas.
• Estable hasta la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta si se almacena a una

temperatura de -20'C o inferior.
• .Elvial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 oC durante 60 días desde su uso

inicial. No recongelar.
• La.presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.
• Consu1tar en la TaTjeta de Valores QC los valores medios y la desviación estándar (DE!.

ROO O. MIGUEZ
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QCl:

QC2:

QC3:

[-2)proPSA a una concentración de aproximadamente 20 pg/mL
en seroalbúrnina bovina tampón (BSA), < 0,1% azida sódica,
0,25% ProClin° 300.

(-2]proPSA a una concentración de aproximadamente 175 pg/mL
~rt.Dfu\ tí!!!'.PQ!,j, <: Q¿!u~'?~.9"~.~QQ.~g~;Qj~rl!:P'm~'fut.ªºQ~
[-2]proPSA a una concentración d.eapro~ifll.d.amer>te 1000 pg/mI,
en BSA tampón, < 0,1% azi.da sódica, 0,25% ProClin 300.

Tarjeta de 1
ValoresQC:
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Advertencia y
precauciones

Materiales
suministrados

Materiales
necesarios

pero no
suministrados

comentarios
sobre el

procedimiento

• Para uso diagnóstico in vitro.
• Las ~u~s~ d~los pa~.i~tes,Y l,?s hemo,c:ier}v,,:do~pUe.?eI1:l'ro<;~a~ruti~riam~te ~on

un mfnirno de riesgo utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse
di.;ho~ producto~ ~omo potencialmente infec;ooso. ~on arreglo a las precauciones
universales y a las buenas prácticas de laboratorio clínico, independientemente de su origen,
tratamiento o certificadón previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado para la
descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con
arreglo a las norma. y directrices locales.

• Lá ázidá s&lká pUl!dll Yllac'Ciíli1ál'cíli1lás lUbl!tlás tii! plílill:o y.cílJjl'e y fotl!\á'. áZ¡dá~
metálicas muy explosivas. Al desechar losliquidos, debe lavarse con abundante agua para
evitar la acumulación de azidas.T

• XLIrritante: ProClin 300 al 0,25%.

•

R 43: Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
S 28-37: En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y
abundantemente con jabón yagua. Úsense guantes adecuados.

• La Hoja de Datos de Seguridad (MSDS) puede obtenerse previa solidlud.

Access Hybritech p2PSA QC (QCI-QC3)

1. Envase de reactivos Access Hybritech p2PSA
100 determinaciones, 2 envases, 50 ensayos/envase
Cal. Núm. A49752

2. Calibradores: Access Hybritech p2PSA Calibrators
Cal. NúM. A49753

3. Sustrato: Aceoss Substrate
CatoNúm. 81906

4. Access 2, VnlCel DxC 6ooi:
Solución tamponada de lavado: Aceo•• Wash Buffer 11,Cal. Núm. A16792
VnlCe] Dx1: -
Solución tamponada de lavado: UniCel Dxl Wash Buffer JI, Cal. Núm. A16793

1. Utilizar cincuenta (SO)IlL de muestra para cada determinación además de los volúmenes de
tara del sistema y del recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o e1sistema de ayuda l'ara determinar el mínimo volumen de muestra
requerido. .

2. La unidad de medida predeterminada de Jos resultados de las muestras es pg/mL.

Procedimiento Determinar la concentración de [-2]proPSA en los materiales Access Hybritech p21'SA QC
utilizando el Sistema de Inmunoensayo Access del mismo modo que al analizar las muestras de
l~ pa~i~nt~.~ in~uiránI~ ma~rial~~4~c;qntn?14~<:;alidad ~qn~~q~1~ análi~i!!q.~
muestras de pacientes. Los laboratorios que experimenten cambios en la temperatura de más de
seis grados Celsius en un ciclo de calibración deberán incluir los materiales de ce más
similares a todas las muestras de pacientes. El uso más frecuente de los controles o el uso de
otros controles adicionales se dej~a la discreción del usuario, basándose en las buenas prácticas
de laboratorio o en los requerimientos de acreditación del laboratorio y en las leyes aplicables.
Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
información sobre la teorfa de control de calidad, la configuración de los controles, la
introducción de solicitudes de ensayo de la muestra de control de calidad y la revisión de los
datos de control de calidad.
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Umltaclanes Si existen indicios de contaminación microbiana o de tUIbidez excesiva en un reactivo, debe
del desecharse el vial.

procedimiento

Yalo/lls Para la asignacióñ de valoteS del material de ~ontrol de ~alidad M~SS Hybril~h p2PSA QC, Sé
esperados selecciona y aoa liza un número de muestras representativo de todo el lote para proporcionar

una estimación fiable del valor medio. Los valores medios y las desviaciones estándar se
enumeran en la Tarjeta de Valores de QC. Las variaciones en la técnica, equipo o reactivos
J:'ueden d.a! lugar a valo~es diÍ!'renles d~ los et:'um~r~dos. Por .consig!,!~le, cada laboratorio
debe establecer sus propios valores medios y desviaciones estándar (OE).
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Rotulo Externo: Access Hybrltech p2PSA

2x60T06lGIIilJU
R1a; 3.26 ml Pnm8lJ'1eltpllrtldesClOtllellWlth mousemonoclomll n.1IilltlIP1. "~1liliJ1')~7~~ (BSA)~"i7}
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Rotulo Externo: Access Hybrltech p2PSAcallbrators
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1)( 2, 1 mL SO BI,/ft~red bCNine serum albumln (eSA¡ malril<. M:1Ij8SA~ ""1) ':1 ?:::\.
6l< 2.1 mL $1-$i5 Buffeled aSA matrixwlth r.2)proPSAanUge.... 1-2JproPSA."Q)ilíIi£tIf'SSA~""1) ":177,..
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Rotulos Internos: Access Hybrltech p2PSACallbrators

A B9??fN(V'CI5I.41EX Access
HYBRITECH p2PSA

Callbrator. +trlJ7.l-~'~

cxrlID
A790738

XL

SO u.M2.1mLa.~
&£'! ~
j
o¡¡

OpglmL"

t2Q'C'
'ZtolcrC

an.er openlng

< ',
Made In U.S A. Ptinletl in U 5A. ;
BECt<MAN COULTER.;INC. "Brea. Ó\:92-8,i'.1
BECKMAN COULTER:'jféhll;dTel. (353;911740S8)----_ .•.._-_. -----------

-_•.-.-_ ....•..•--.•.•.•....•..•....•~..._-~

t2Q'C''2tol0'C
after openlng D<l1m

A790748

flcOII;;;{'N Access
HYBRITECH p2PSA

Callbrn'or' 'li"n'lr-~•~
,t. , :'"' ,M,m ,,~,,/....¿.. ~.::t;l

[i'iPJ \¡:i~~:¡~,7 '~~
Made In U,SA Printe---Uin U.S~ ~:
EECKM.ANCOULT"RfIN@;:\area,CA92121
EECKM.ANCOULTER~17éI8'kd"Tel. (3539~~74068)

XLS1".2.1 mL i ~
8 ~~

I
o¡¡

-10 pglmL"

edJf1flJtH Access
HYBRITECH p2PSA

C,i1brntor' 'f1'~7'H.~

Made in U.$A Ptinlec! in U.SA ..
EECKMNl COULTER:It>JC. :Bfe'a, c:A'.92B21.
BECKMAN COULTER:'lreland Te!. (gS3 81'774068)

D<l1ID
A7907S8

52
u

XI,

2.1mLi., !
~ ll! ,!'f¡j

j
o¡¡

-20 pg/mL"

t2Q'C''2tol0'C
;llter openlng

... .,'

----"'------_._-

t2QOC'
'":zto10.C

after openlng

ecl/f1NftN Access
HYBRITECH p2PSA

Callbrntor' 'li"J7'H •~

Lt S3IiVD I
MadeinU.SA.Pri inU,S
EECKM.AN COUl , ,
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Rotulas Internos: Access Hybritech p2PSACalibrators

t2000•• 2to l(J'C
alter openlng D:lim

A790778

t2000•"2to10'C
after openlog

reclJfDl1tN

D:l1ID
A790768

flclJf!i!lttH Access

HYBRITECH p2PSA
Callbrator'+¡.gr •.•..~ . ~~sa¡IVD!
MadeinU,SAPn' in U:S
BECKMAN COUL •
BECKMAN COULTE • ,1 (3539 4069)

Access
HYBRITECH p2PSA

Callbrator';;.g7'H • @jJ~S5lli21
Madein U,SA. PO in U,S
BECKMAN COUL '.
BECKMAN COULTE . ,1. (. 4069)

S4,••2.1 mL li~
~ ..

!
lO
o
~

-100 pg/mL@

S5d•
X
i.

2.1mLi .'
lJ ~ilL~..
j
lO
o
~

-500pg/mL@

l

t2000•• 2 to lO'e
aftar openlng D:l1SI

A7907ge

ec:l1fIflltN Acees!
HYBRITECH p2PSA

Calbrlltor' '!;.V7' H • ~~ S1M]
MadeinU.SA.Pri
EECKMAN COUL
BECKMAN COUL 1:(3' 4069)._------_._--

S6d •• XI.~
2.1mL~ ~ ~

~til!~~
"j
o¡¡

-5000 pg/mL O
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Rotulo Externo: Access Hybrltech p2PSA QC

1111111 IIJl~mlllllijJJII~J11111/1 11111111
1111111111111111111111111111111111111111111

(11) Z 113014 JJ2J!l1.I O

((0050AleOnA

QQI ~1000pglmL

Prlnl&d In U.SA

QC:l:-H5pg1mLQCh -21.1 pg¡IJIL

, . ----- ----- ~--.--. - r- . - --
.e~ Access"' ~ Access~ ., 1$11
!MMM:¡'¡:'¡lii %;=n¡UeXDDJW'ifUMrnIiltM&lt_:;j:hhi4;:!9ltij¡tl.X:td
1~5.0mL QC1 Butleredbovll1esBI\IIl1albumln(9SA)malrfx 1.2)proPSAf,tIit'•• Ii"::".lIl¡Jl7J~7~:-(8SAJ'1'" ffi' 332300 i 2014.11.30

will'l (.2Jpro?SA P"tlq£H'l. 1) "1 2 2-
')( 5.0mL OC? BlJllered bO'ilr1e ~m aibumin(aSA) matrlx (-2JproPSA liÚi'tii!il?...,i&¥,JC7 .¥.~(BSA}""{¡::

,..!lh[.2!proPSA, entigtlll ~'1~'~2~",,- •
1116.Órnt. QC3 Bu"_~ ~v1f1$eet1,ltl\.lIl~mln(aSA) malrix 1-2IproPSAM"iiilifl?::..í\íi7JL9.s.::'-¡BSA) "( t-

wIlh [.2JproPS",llntl¡Jen. 'J" ':J:A.
oc value cardlCar\e des vmBun QCfTllIjela de valorM OCISChllda ~alor1OCItlK.Wel1eklll'ta.'CllltAo de valores
OCJKvaiitelskDnttoll Y!rdekortlkvalitlllskonlrclvalrdikor1JKarta wer10kl OCiKallta kontrol d&OerkarttlKalJTiI3HlI'Iemlií
&ll1l1P9l'U!1"ll'<8CflIslKokyb6e kontroI'h .-.Jldmf4 kOl1e.I&fOCilt.J- ¡';{"'I!Ii8.rI-t. IKVlIJllel5ltonlroU-kof\/'K,Bpr.3lI OC
Cl'oM>IOCT

~~--~------~---. __ ._------- ------------------
• 3-10.C ••••. opeMlg/:l-urc du¡a,6$d.e;/A9kl1lUllll'll'1l2-10"C/2-10"CnDCM ~"'"
lllifll2--10"C Prlnll~JnU.SA

lt-20.C'
1 .

Por ma1I1Ol1ng S(stem pEllfonnence of lheAecess HybrJled'l p2PSAlIssey.

Para con!nlIBl el rendimIento del ,¡.lema de enJil)'o Accu$ Hybrllech p2PSA.

Accen Hybrilech p2PSA lnOnln slsfem penormansml ,zlemel( ¡fin.

.QM K'OHI'ponll iIl)'I«LlIlOHanbHbll( xapa/tTeplIC'r1fll: CHl:Te",,1oI l!flilllll1311 Accen
Hybrifeeh p2PSA

7? "CAP2PSAIUEO>J!l¡ UJ;...;1..;:' Á([)f!: 1l0) ~::~ m •

Access"

QUALfTY CONTROLS

CONTROLES DE CALIDAD

KALlTE KONTROlLERI
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Rotulos Internos: Access Hybrltech p2PSA QC

.~ Acco.. OC1".Xi.
HYBRITECH p2PSA QC. 5.0 mLi .

1ll!l!~

LhQej t-200C' 1~ -2to 10.C !
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BECKMA re'lan a 91 770ClD ' -20 pglrrL g A1BD60B

,

._---------------,
SIto BEJ:.1aofAN
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DI lID
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DlrnJ
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XI.QC3".' '5'0rnL¡.
t-200C' ~

-210 10.C ~
;lrter openlnQ S

l'l
-1000 PIJIml o

<fA SEr:JaofAN
1iiiI'~ Acce••

HYBRrrECH p2PSA QC
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"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres"

•Ministerio de Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-8218/13-3

Se autoriza a la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. a importar y

comercializar los Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1)

Access@ Hybritech p2PSA/ ensayo de quimioluminiscencia con partículas

paramagnéticas que se utiliza en combinación con los ensayos Acces Hybritech

PSA y free PSA para calcular. el índice Beckman Coulter phi, un índice

multivariable, diseñado para facilitar la determinación del riesgo de cáncer de

próstata utilizando suero humano en los Sistemas de Inmunoensayo Access@;2)

Access@Hybritech p2PSA Calibrators/ para calibrar el ensayo Access@Hybritech

p2PSA; y 3) Access@Hybritech p2PSA QC/. para controlar el rendimiento del

ensayo Access@ Hybritech p2PSA, en envases conteniendo 1) 2 pack de

reactivos: Reactivo R1a (3,26ml/pack), Reactivo R1b (3,22ml/pack) y Reactivo

R1c (3,22ml/pack), para 100 determinaciones; 2) Calibrador SO (2,lml, Opg/ml),

Calibrador 51 (2,lml, 10pg/ml), Calibrador 52 (2,lml, 20pg/ml), Calibrador 53

(2,lml, 50pg/ml), Calibrador 54 (2,lml, 100pg/ml), Calibrador SS (2,lml,

500pg/ml), Calibrador 56 (2,lml, 5000pg/ml); 3) Control de Calidad 1 (QC1:

5ml), Control de Calidad 2 (QC2: 5ml) y Control de Calidad 3 (QC3: 5ml).Se le

asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución

M.S. Y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboración: Beckman Coulter, Inc (Corporate

1



Headquarters) 250S Kraemer Boulevard, Brea CA 92821 (USA) para Beckman

Coulter Inc. 1000 Lake Hazeltine Drive Chaska, MN 55318-1084 (USA). Periodo

de vida útil: 1) 12(DOCE) MESES desde la fecha de elaboración, conservado

entre 2 y 10°C.; 2) Y 3) 12(DOCE) MESES desde la fecha de elaboración,

conservado a -20°C. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN

VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OO814 9
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires,

~ 3 FEB
~I='Y"""
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A ..N.M.A.T.

2


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035

