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Disposición

Número: Dl-2018-5707-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES.
Viernes 1de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3367/17~2

VISTO el expediente W 1-47-3110-3367117-2 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEAL THCARE S.A solicita autorizacíón de
modificación del registro de los Productos para diagnóstico de uso "in vitro" denominados: 1) ADVIA
Centaur Complex PSA; 2) Calibrador Y; 3) ADVIA Centaur Complex PSA Reactivo de pretratamiento; y
4) Complex PSA 1, 2,3 control de calidad. .

Que lo solicitado se 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 el por el
Decreto W 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S PONE:



ARTÍCULO 1°._ Autorizase la modificación del Certificado N° 4586, autorizado según Disposición N"
1985/02.

ARTICULO 2°._ Acéptese NUEVOS NOMBRES COMERCIALES: 1) ADVIA Centaur@ cPSA; 2)
ADVIA Centaur Calibrador Y; 3) ADVIA Centaur cPSA Pretreatment; 4) ADVIA Centaur cPSA 1,
2,3 QC Material y NUEVA INDICACIÓN DE USO: Para ser usados en los diferentes modelos de los
sistemas ADVIA Centauro

ARTICULO 3°._ Autorizanse los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento
N" IF-2018-17655310-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°._ Practiquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción N° 4586.

ARTÍCULO 5°._ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hacién'dole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente c~m rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3367/17-2

g~~I~o~W.~~o~Yo~7fe7,~~~OLuis
Localion: Ciudad A~6noma de BU9nos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdrninistrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
SIEMENS
AOVIA Centaur~ CP
lmmunoassay System

cPSA
Resumen del ensayo

Tipo de muestra
~/um&n de mu6$l"
Calibrado;
Setl!/bilid'd y r;ngo del enSiYo

Contenido

Su.ro
3S~1
y

O,03-100nglml fJlp/lJ

REF
06684007
(124830)

Uso previsto

Contenido
I cnl1ucho de lcaeti\'u p"rimnrio ReadyPaCkll> que con¡icl1C
reactivo lile y fose' sólida para cPSA de A[)VIA Cl:1l1aur~

Tarjetas.de curva nlllC$lru partl tPSA de ADVIA Cenlaur y
AOVIA Ccñlaur cr

Número do PtlJeba
100

Este ensayo dé diagnóstico ¡" "ilro está dise'...•ado para la medición cuantitativa en suero
humano del antrgeno prostático especifico unido (ePSA. complexed rrostmc~spccjfic antigen)
con el si!item8 ADVIA Cenlaur ep. Este ensayo C$lá indicado para la medición de rSA unido
en suero junto con un tacto rectal como ayuda pare. lAdetección del cáncer de próstata en
varones de 50 o más ai'los de edad. Para el diagnóstico de cáncer de próstata se requiere una
biopsia dé próstata. Esté ,ensayo lambi~n está indicado Cdnio ayuda en el seguimiento
(vigilancia) de los pacientes Con cáncer de próslala.

ADVERTENCIA:Lii cóncentración .de PSA unido en una muestra dada. deienninada mediahte
'e(lSayosde diferenies fabricantes, puede variar debidoa las diferencias en los métodos de
ensayo y Jll especificidad del reactivo.' Los resultados"comunicados al médico por él laboratOrio
.deben incluir la identidad del ensayo de PSA unido utilizado. Los valores obtenidos con
diferentes métodos de ensayo"no se pueden usar de fonna intercambiable. Si, en el curso de la
monitori~ci6n de 'un paCiente •.se cambia el mélOdo del ensayo utilizado para detemlinar Jos
niv~'-éSseriados dé PSA unido, el laboratorio debe .rea!izar análisis adicionales para confirmar
los valóre; basales.

La Jey federal de Estados Unidos restringe la Venta y diStribuciÓn de este dispositivo a médicos,
por prescripción facultativa o a laboratorios cHnicas; su uso está limitado a médicos o por
prescripción facultativ..

Material necesario pero no suministrado
REF
026Pl268
(125014,.
09702804
(125308)

DttStrfptlón

Cé.librador y

J~ctlCtivo de prétrtllUlnicnlo par3 d'SA @J

Contenido
2 \"iaks de Cl!lihrruJor . @QD
2 viales de cnlibrodor @!1!]
I cal1ucho de /'tlleE" ,\ llxilillf RClld"Pack
que ronticnc 5 m ue~fl (500 ptuehD.~)
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REF
O?94M23
(110314)

0485S()29
(672260)
04581]89
(124828)

02508026
( 125425)

Descfipclón
Mliltidilllyenlc 2:pum ;\I)VI.-\ Ccntllur ~

Mllltidihlyeme 2 tMllJ\: 1l 1

Matcrial de curva mUcSlra para cPSA

Material de control de calidad pat,J
cP$/\ 1,2.3

000043

ContenIdo
2 caMuehost!e rca<:(ivo auxiliar RcaclvPack
que contienen J(l mlh-nrtuchn ".
-50ml!"Jul

9); Iml

t JI: 2 mi jeo'l'1\{I,1 t I
1 ;lo;2 mi ¡tOMIllO,! 1 !
¡,'(2ml ern

Resumen y explicación de la prueba

•

•
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El PSA es una proteasa de seriha producida por las células epiteliales de la glándula
prostática!. La actividad protcolítica del PSA se í'nhibe en la circulación sanguínea por.la
formación de complejos con inhibidores de la protea~a de serina2, Las prJncipales formas
inmunorreactiyas del P$A sérico son el PSA libre)' los complejos de PSA, fundamentalmente
con a~l-amiquimiotripsina (ACT) y pequeñas cantidades de u-l~antitripsjna e inhibidor de la
inter-o:-tripsina3A, El PSA también forma complejos con C(-2.macl'oglobulina; sin' embargó.
esta forma no es inmUhorr~activa debido a la encapsulacióo'dcJ liSA por la molécula de <x"'2~
macroglobulina4_ El descuhrimiento de que el PSA unido a ACT representa un porcentaje más
alto del PSA en los varones con éáncer de próstata que en, los varones qll,e i1"<Jpadecen. dicho
cáncer ha llevado al desarrolto de, los ensayos cPSA de Ba)'cr lmmuno lJt\ ADVIA Ce"ntaur y
ACS: 180@para mejorada 'especificidad de la detección del cáncer de pr6stafa;!,M.
Estudios recientes han evaluado el. rendimiento diagnóstico del ePSA, pero 'han mostrado
dilerericias en el rendimiento en comparación con el PSA total. En el estudio para la
presentación ti la rDA del ensayo cPSA de Bayer Immuno 1, se demostró que el cPSA em
equivalente al PSA total. En otrmrcsludios se ha observado que d ~PSA era equivalente O
superior al PSA total. Se cree que la variación del aumento de la especificidad comunicada
en algunos estudios se debe a diferenCias en él diseño del ,estudio y a la heterogeneidad de
las poblaciones de paciente~ estudiadas. Se desconocen las repercusiones clínicas. de
eslOS estudios.

Brawer y cols.7 publicaron el primer informe ,que muestra una mayor especificidad del, cPSA
en comparación con el PSA total util izando 300 muestras ,de pacientes con enrenncdad
benigna o maligna confirmada mediante biopsia. Mosfraton que el área bajo la curva (AVe)
para el PSA t6tal y el cPSA, mediante el análisis ROe (curva de características ~perativas'del
receptor), era de 0.688 y 0,7721 respectivamente-. CoqlUnkaron un aumento de-la especificidad
del 4,9% en comparación con el PSA total en límites que prOporcionaron una scnsibil1dad -del
95%. Brawer y cols.lItambiéll comunicaron en un estudio multícéntrico mas extenso de 657
mUestras de pacientes que el cPSA proporcionó un aumento estadísticamente significativo ~e
la especificidad que variaba entre el 4% y el 8%. Okcgawa y COI5.'1comunlcaron que, el cPSA
proporcionó un aumento de la especificidad del 9% para garantizar (¡na sensibilidad del 92%
para la detección de este cáncer. No se observaron diferencias significativas.,Mltchell y cols.1Q'
realizaron una evaluación prospcctivu del ePSA con 160 pacientes con niveles de PSA totat /
dentro del rango de 2,6 ng/mI y 20.0 ng/ml, y I.;omunicaron un auménto estadísticam e J
significativo de la especificidad del cPSA en comparaciQn con el PSA total del 7,4 'on Ina
sensibilidad del 95% pard la detección del cáncer de próstata. Se desconoce la ¡ o n9ia
clínica de estas difcrenc::ius. /



PRClYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistema ADVIA CeiltiJurCP ~.:<~

Miller.y C'015,11comunicaron'un aUhlento equivalente o discreto (O,4l}Ó) de la espccificid l'l fOLlO
éPSA en cómparací.ón con el PSA total con una sCf\sibilidad del 95%. Okihara y COIS,12 ..AJ..¡. i

4 '--y_1.:¡;evaluaron la utilidad diagnóstica del cPSA en c.omparaei6n con el PSA tetal c-on35 paci ~
'Sometidos'3 biopsia de próstata. Aunque el análisis ROe moStró que el AUC era <5'4DEp~(}'\}'
estadfsticamente mayor para el cPSA que para el PS.Atotal (0,652 y 0,634, rcspectivam¡;nte),
nn detectaron .diferencias si.gniticlltivas en la especificidad de! cPSA en comparación -con el
PSA tota1 a umbniles de sensíbilidad altos para la ,detección del cáncer de próstata. Stamey y
YemOto13mo'Slraron que el cPSA proporcionó un aumento minimo de la especificidad
(5,6%) en comparación con el PSA total eon una sensibilidad del 95% pard la detección del
cáncer de próstata. Filella y cols, 14 evaluaron el rendirniel1t'o del cPSA en comparación con el
PSA total utiJizando,25I muestras de pacientes y 1l1Ostraron que el cPSA proporcionó un
aumento de la especificidad, del 8% con una sensibilídad del 91% (no se observaron
diferencias: significativa,,),

Teniendo en' cuenja esto,s resultados variables y las diferencias estadfstica.••observadas en la
literatura médica. es posible que en algunas circunstancias 'el cPSA .tenga una especificidad
equivalente o superior a la del PSA total, aunque su uso debe considerarse en el contexto
de un rendimiento variable en comparación C(lll otros marcadores y algoritmos de
ensayo convencidnales,

Principio del ensayo
En ~I ensayo cPSA de ADVrA Cemaur CP. se impide que ,,1 PSA libre presente en la
muestra reaccJone con los anticuerp()s anti~PSA total incubando la muestru con un amicuerpo
monoclonal de ratQn ~<;pecífico del PSA libre (reactivo de pretratamienlo), que bloquea el PSA
libre para ql1e nO sea reactivo en el ensayo cPSA de ADVIA Centaur CP, A continuación. se
mide el cPSA presente en la ffiuesu'a con el ensayo cPSA de ADVIA Cenlaur ep. El ensayo
cPSA de ADVIA Cehtaur ep es un inrnunoensayo tipo sándwich,de dos puntos que utiliza
tecnología quimiollnninométrica directa, que emplea cantIdades constantes de dos
a~ticuerpOs~,Er primer anticuerpo, presente en el reactivo lite. es un anticuerpo polic!ona! de
cabta anti-P$A marcado con éSter de acddinio. El s~gundo anticuerpo. presente en la fase
sólida, es un a,nticuerpo InonocJoila'J de ratón antl.PSA unido de forma ('ovalente a partículas
paramagnéticas,

El 'slste'rna efectíia a,utoináticamente los pasos siguientes:

disp:en'sa 35').1t de mUC&1ra.y lO ~l de reactivo de prctratamiento en una cubeta e incuha la
mezcla ~urante 4,7 ininutos a 37°C

dispensa 250 Jll de fase sólIda y 100 ~l de reactivo lite e incuba 105 reactivos durante
9~7minutos a 3T'C

separa, aspira y lava .las'c,lI~tas con solución de lavado 1

dispensa JOQ¡ll de reactivo ácido (R 1) Y 300 ~I de reactivó base (fÜ) para iniciar lá
reacción de' quirnioJur'lliníscéncia

presenta 105 resultados Cibtenidos de acuerdo con la opción seleccionada, lal y corno se
describe en las instrucciones de funcionamiento del sistema o en e'l Sistema de ayuda
en pantalla

.Existe,una relación dfrecta entre la cantidad de,cPSA presente en fa mue:m del' pacicnte y la
cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema, . /

/
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cPSA

Recolección y manipulación de las muestrás
Para este ensayó, el típú de.muestm recomendado'es suero.

El com"ite estadounjdense'sbi)re normas de, laboratorio •.Ef instituto estadounidense sobre
nonnas de laboratorio (CLSl, -Clinkal and Laboratory Standards Institutc, ante-s NC'CLS) ha
.élaborado las sigu)ente~ re'c;omendaciones para la manipulación y el almacenallliento de
.muestras de sangrel5;

Todas las muestras de sangre ,deben extraerse de confonnídad con las precauciones
universales de venopunción.

Debe-dejarse que las muestras coagulen adecuadamente ,antes de la cen1rifugacíón,
Los tubos deben mantenersé siempre tapados y en posición verticaL

Norleben utilizarse muestras.que hayan sido aJmac.cnadas.a temperatura ambiente durante
más de 8 hOlas,

Si c'l ensayo n9 se completa, en el transcurso de 8 horas, las muestras deben taparse bien y
refdgel1l:rse a una temperatura entre 2 y W-'C,

Sí fas mUeSltaSil0 se analizan en el transcurso de 48 horas, deben congelarse a u,na
n~mpernturainferior o igual a -2(y;'C.

Las muestras sólo -deben congelarse una vez. y deben mezélarse a conciencia después
de de~ongelarlas,

Antes de coJ~-ar las muestras en el sistema se.debe verifkar q'ue:
La?muestrtts no contengan llbrina ni otras materias particuladas. La materia pat1iculada se
debe retirar ínediante centrifugadón a J 000 Xg durante un período de 15 a 20 mimltos.

,. Las muestras no contengan burbujas,

Reac'tivos

tt Alulaécnar lQS reactivos en po!>ición' vertical íl mm tempcl'lillJÍ"a de 2~Cfl8"C.
. MelClatlOdo. s los canUéh.o,. de reactivo primario manualmen'lc antés de.". rgarlos en el Sistema, Inspeccionar

. visualmente el fondo del cartucho de rcacliv() para asegurarse de que todas,lns partículas se hnn dtspersado J
- se encuentran I;:llsuSperi~¡ón, Para qhfcncr informaeión detalladu sobre cómo prc¡l<lral' Jos rcactÍ\"os para su

uso, consultar.el Manual del usuGrin,

3t1lítucrp(j monodonnl
de mtón iln¡i-PSA
(- ,15pg/ml) un¡dó de forma
l;Ovtl!cnle fl par¡fc\-lJas:
paruUtngnéliea",cn solución
salina ¡ampo"ada con
seroa!l:ním¡na rn.wina y
conS-l"fVanks

Cartucbo-th'reactivo Reactivo
Cartucno dé' Reactivo lite
reactivo prin'iario
RelldyPatk para
c'PSA de-
ADVIA Centaur

fuse sólida

Volumen
10,0 m!!
cartucho
do
reactivo

25.0 mil
canut'ho
d,
fI.":lCtÍ\'o

Afmaee-
-ComPóll6mes na_m_;"'_Io_Eslabilidad
anticuerpO polklo.nlll 2-S"C hnsfU ltl fÍ;lchade
de cabra an¡i.PSA c-áduddad indicuda en la
(,-17 ngimll marcado etiqueta del cartucho.
c()n ¿stN de ál.-Tídinioen I'nru ohtener inihmlaóón
solución snlillll tamponada sohre la cSlabilidad ~'n el
con seroalbúmina bovina y instrumento, cunsultar
conserv¡mtes Es(abilidad 8n er

insirumijlU(J e intrrmlo
-dí< calíbraátÍn.

2;..8<)(' hasla la fecho d..:
cllducidlld' iéudil en la
eliqucHI ~ ; rtucilú.
JIurao " inlt>rmación
$ohr\.' a ilbiJidad \.'fl el
¡os1 n lu.ool1sultar
Es 10' den t'!
'í \'Ir len/o e interva{o
e ibradón

fm'!f~N-DNPM#ANMAT
D¡ or Técnico

S¡emen Heatthcare S.A
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. PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistema ADV/A Cenlaur CP

C8rtucho4e reaUivo Ructl'(ó
Cartuchóde Rc'actívode
reactivo auxiliar pn:::trnta;lliénto
Ready.Pack, [ED .
para ePoS" de
ADVIA Centáur

CW1uchode MultidJluyentc 2
rea¿Hvo
~
d~ADvtA Cemllur

\bfumen
5,0 mi!
carTut:ho
de
reactivo

IO,Omli
cllrtuchQ
de
reactivo

Componentes
anticuerpo monockmaJ
de ratón Itmj.PSA
específit'o pafa PSA libr~
(- 50 ¡1g!ml) en solución
salitllltarilponli.da con
alhúmiml de suero Mvino y
c(m~"Crvantes
suero de cabrá con
azid¡¡wdicll (O, I%'} y
cons~~r\'antc~

Armac~
namumto Estabilidad
2 -8"C hd.<;ta 101rccha d~

caducidad indiclldll en la
etiqueta dd cartudw
o bien
60 dias cunsecutivos tras
In urcrwtrI del ::ar1ucllo
de n:aclivo auxiliar

2-8"C hasta la redil! de
cnducidad inJicuda 1:11 la
eri"1Uct'd del L'urtucllo
{)bien
2g días Con.'>Cc,lItiHh lf"d,';
la U[1crturu del cartucho
de rCUClivo auxiliar

Las fichas de datos de seguridad (MSDS!SDS)estl\n disponibles en
www.s:iemens.com/diagnostics.
P~ECAUCION: Este dispositivo contiene-matc-rial de origen animal y debe manipularse como
potencial ponador y transmi'sor de enfermedades.

NOTA::Laazida sódica_puede reaccionar con las tubérías, de co.bre y plomo)' fonnar azidas
metálicas explosiva.s. Cuando se eliminen Jos reactivos. enjuagar con ag.ua ab\mdante para
evitar la aeuml,llac'ión de aZldas, si la eliminación es a través de [os desagües sanitarios de
acuerdo coo la n'ormatív3 vigente.
~Para uso diagnóstico in vitro.

Cátga dé reactivos
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As~gurarse de que el sistelúa tenga suficientes cartuchos de ~activos prjmarios y auxiliares.
Para obt-ener información detallada sobre la preparaciói) del sistema, consultar las
.ínsttuccíonesde funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

Mezclar todós' lós cartuchos de reactivo primario m~nualmen:te atttes de cargarlos en el
sistema. Inspecci6nar visualmente el fondo del cartucho de reactivo para asegurarse de que
to<ta's'las'partiCulas se han dispersado '1 se encuentrail en susp,ensión. Para obtener información
detallada sobre t:ómo preparar los reactivos para su USQ, consultar el Manual de1llsuario.
Cargar lús cartuchos de reactivos primarios 'en el área de 'rCa'c1ivos primarios. Las flechas de la
etiqueta del extremo se pl!eden usar"Como guía para la,colocaclón. No obstante, la colocación
de los ear:tucho$ de reactívos primarios en la izquierda, en I~ derecha y en el centro no es
nec'esaria. ya que-en él sistema ADvlA Centaur CP sól,o hay una aguja de reactivo. El sistema
mezcla automáticamente ,los cartuchos de reaeti,,'QS prí'nHtrio~'para. mantener la suspensión
homogénea d.e'JQs.reaetivos. Cargar el cartucho de reactivo de pretratamicnt'o ReadyPack para
cPSA en el área de reactivos auxiliares. Para obtC'ner infórinación detallada sobre la carga de
reactivos, consultar las 'ínstruc(,.\ionesde funcionamiento del sLstcmao el sistema de ayuda
en ,pantalla.

HOTA:£1 rcáctivo'dt; pretratamiento para cPSA nü se corresponde Con la fase sólida ni con el
reactivo lite. Los lotes,de reacti\io de pretratami~nto para cPSA pueden utilizarse con lote."
diferentes de fase s6Iid~)' reactivó,lite.

Si,se,requiere la dilución autqmática de una mUCSlm, cargar Multidiluyente 2 de
ADVIA Cehlaur en ef área para reactivos auxiliares.

i062994U~SRe"F,2015-W

--~-~--------------------_. __ .

http://www.s:iemens.com/diagnostics.


cPSA
Estabilidad en el instrumento e intervalo de calibración

Eat¡biUdad en el ínstrumento Intervalo' de calibración
28días 28 día!>

.Ademá.s".el enSáY<lcPSA de ADVIA Centaur CP requiere una calibración a dos puntos:

Cuando cambien los números de lote de los cartuchos de reactivo primarío.
Cuando se reemplacen componeiltcs del sistema.

Cuando los resl,lltados del control de. calidad estén repetidamente fuera de rango.
HOTA:

Desechar los cartuchos de"reactivos primarios al finalizar el intervalo-de estabilidad en
el ifl$trumento.
No usar los reactivos después de la fecha de ctt"ducidad.

Calibración de curva maestra
El ensayo cPSA de ADVIA Centaur CP requiere una calibración de curva,maestra cuando se
.utiliza un número de lote nú¡;:vode reactivo lite y fase sólida. Utllizar el lector de códigos de
barras o'el teclado para introducir en el sistema lps valores de la curva maestra cada vez que se
use un número de lote nuevo de reactivo lite y fase sólida. La tarjeta de curva maestra contiene
los valores de la curva maestra. Para obtener información detallada sobre la introducción de
valores de calibración, consultar las instrucciones de fUllcionamiento del sistema o el sistema
de ayuda en pantalla.

Control de calidad
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Siga las reglamentaciones gubernamentales o los ,requisitos de acreditación para conocer la
~frecucncia de control de calidad .

.Para obtener,informac.ión detallada sobre la introducción de valores de control de calidad .
.consultar las instrucciones de. funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.
Para 'controlar él funeíon'amiento del sistema y generar gráficas de tendendas, como requisito
mtnimo ,deben ~nalizarse dos niveles de material de control de calidad cada día en que se
analicen muestras. Tambícn deben analizarse muestras de control de calidad (,,'uandose lleve a
cabo una calibración a dos pUntúS.Tratar todas las muestras para control de calidad como si se
tratase de muestras de pacientes,

Para el control de calidad def ensayo cPSA de ADVIA Centuur CP, lisar el control de calidad
para cPSA o un material.de control de calidad equivalente. COIisultar en la etiqueta de los
vjalcs.de conrrot de.calidad los valores esperados sugeridos. Si los resultados del control de
talidad no están dentro de los valores esperados sugeridos ó de los valores establecidos del
taoorátoriol no notificar los resultados. Realizar las acciones siguientes:

Verificar que los materiales no hayan caduc~do.

Verificar que se haya llevado p cabo el serviciO de mantenimiento requerido.
Asegurarse de que el ensa)'o se realizó de acuerdo con fas instrucciones de uso¡jI
Repi,ta.el análisis con muestras de control de calidad nuevas. I /
Ponerse en contacto- con el distribuidor o provee.dor de asistencia técnica I c<}f.
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pROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES.$iSlem•.ArMA Contaur cp'

VolUmen .demuesttá.
Esfe'ensayo requiere 3"5j..L1qe muestra para ,una deterrnlnaci6n única, Este volume,n no i
e~1volumen' muerto -del.(:<>ntenedorde muestras l1i el.volumen adicional que se requiere e
$,e realizan duplicados ti ótras pruebas en la misma muestra. Para obtener infonnación
detallada acerca'de la determinación del volumen mínimo requerido, consultar las
ihstrúceiúues de funcionamiento del Sisteina od sistema de ayuda en pantalla,

NOTA,:El -volumen de'muesttarcquerido para realizar diluciones en el insirument{) difiere del
vóJumen dé muestra requerido para realí:?ar una determinación única, Consultar en la
información siguienie'el volumen reql\Crido,para realizar diluciones en el instrumento:
DlluciM
1':2
.1:5

\t)tumen de muestra áiQ
71
3.0

Procedimiento de/ensayo
P~ra.obtener información detaflada sob~e el prQcedi'mieñto, consultur las instl'ue-ciones de
funci.on(1mi~nlo del sistema o el sis~ema de ayuda en pantalli-l..

Notas sobre procedimientos

Cálculos

Pata óbteher'infonnaciÓn'detaUada sobre cOmo calcula el sistema los resultados'. consultar
"á-sinstrucciones de funcional11jento del sistema o '-e1sistema de ayuda en pantalla.

El 'sistema presenta.19s tcsuhados de cPSA e'n'suero en .llg/m 1'(unidades -comunes) o ¡..¡.g/l
(únidades SI), dependiendo de las unidades que Sé definan al preparar el ensayo. La formula
de :conversioll es 1 ng/mr = I ~g/L

Frnoa 7116
.209

T-écnlóo
~If"ffl~fo-APN-DNPM#ANMA Ts

,CertiQrarse'de que tos resultadoS' se corrijan matetüáticam
Si :$e iilrr-oducc un fác'tol' de dilución al programar la pru,c a el
aútónu\ticamehte cil reSllltado.

(1íluéiones

.~.s múeslras de suero con nivelesdecPSA superiores a 1'00ng/mf (tOO )lgll) deben
diluirse:y volver a analizarse para obtener resultados exactos,
l,;asll'iuestras de,padentes, pueden 'ser diluidas' a.utoináticamente por el sistema o
pre:paradasmanualmcnte,

para' las' diluciónes automáticas. cerciorarse'qc que 'est4 cargado el Multidiluyentc 2 de
ADVf)\ Centaur-y definí-r los parámetros de,! sisfema,de Hisiguiente manera:
Punto de dilución: " 100 ng/ml (lOO )lgll)
Factor de dHución: 2; '5

Pafa óQtener info-nnación detallada sobre las ,dílllciones .aufómáticas. consu)t~rla::;
ip$,trucciories .de'funcionamiento del sistema O el sist,enia 'de ayuda 'en pan lla.

Diluir' m'á':lualmen'te las muestras del paciente cuanqo l.os resultados del acicllte excedan
la linealidad del ensayo al usarse una dilllCióll aUlllmáticá o cüando rotocolo del
.,JaboNHorio'requiera,una dilució'n manual.

Utilizar Mtiltidihiycnte 2 para diluir manualmente laS"rrH#~stras
é9lltinllaci6n, 'cargar la muestra diluida. en e'l SOporte de mues
muestra no {jitu'ida.

•

.
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES ORIGI
Sistema ADVIA Cen/aurCP

Efecto de sa/uracióna concen/raciones elevadas

En el ensayo cPSA de ADVIA Centaur ep, las muestras de paciente enriquecidas a niveles de
ePSA do hasta 7500nglml (7500 ~gll) no muestran una disminución paradójica do las RLU
(efecto de saturación a concentraciones elevadas).

Eliminación

Desechar los materiales peligrosos y contaminados biológicamente conforme a las pn\clicas
habituales del c-entro. Desechar todos los materiales de manero segura y aceptable confonnc a
la normativa vigente.

Umitaciones
ÑOTA:Losnivetes do épSA. ñO deben interpretarse como prueba absoluta de la presencia o
ausencia de .enferm~dadmaligna. Antes del tratamiento. Jos pacientes con carcinoma de
próStata corifirmado-a menudo tienen niveles de cPSA dentro ~el rango observado en sujetos
sanos. Pueden observarse nIveles c"levados de cPSA en pacientes con enfermedades no
malignas. 'Las' mediciones de cPSA deben utilizarse siempre en combinación COn otros
Proc-edir:nicnios diagnósticos, incluida la infonnación derivada de la evaluación. clínica del
paciente: '. .

La' concentraciÓn de cPSA en una muestra dada deténninada con ensayos de diferentes
fabricantl'Spuede variar debido a las diferencias en los métOdos de ensayo, 1. calibración y la
éspecificidaddel reactivo, ElcPSA detenninádo con ensayos de diferentes fabricantes variará
dependiendo del método de nonnalización y la especificidad del anticuerpo" ..,
ADVERTENCIA;NO debe predecirse la recidiva de la enfermedad basándose ~nicamente en los
villores. seriados de cPSA. .

Los pa~ierites con cáncer £le próstata en lrntarniemo con antiandr6gcnos y agonistas y
antagonistas de la LHRH pueden presentar niveles de cPSA nOlablemenlc reducidos.
L'OS valores de estos sujetos deben interpretarse con cautela.

~ ~oncentr:ación de cPSA en una muestra dada determinada. con ensayos de diferentes
fabriCé.fites puede variar debido a diferencias en los métodos de ensayo, la calibración y la
especincidad de los reactivosl6. Por este motivo. es importante ulilizar valores específicos del
ensayo para evaluar Jos resullados de conlrol de calidad.

Los anticuerpos heterófilos del suero humano pueden reaccionar con las inmunoglobulinas del
reactivo e interferir en los inmunocnssyos in vitrn. J7 Los pacientes que están expuestos
habilualm~nte a animales o a productos de suero animal pueden ser propensos a esta
interferencia y'podrían observarse resu!lados anormales. Puede ser necesaria información
.adicionaí para efectuar un diagn6stico.
us mUfl!tI;S de $Uf1fO que esrin o
.son, . • Demuestran un ~mbfo ~ 5% en /0$ resufndo.s hasta .•.
hcmoli7~dn$ 500 mi/di de hemoglobil\ll
lipémkns 1000 rng.'dJde lriglicéridos.
ictéricas 40 nlg/dl de bilirrubíll8
proteirti11icn~ 12.5 g/di de protctn:\

Las pruebas de interferencia Se dctenninaron de acuerdo Con el documento EP7.A
del CLSI.'S

BI¡f.l:
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONESSiStema ADVIA Centaur,CP

Resultados esperados
Los. resultados esperados para el "ensayo cPSA de ACS': 180 sé establecieron previamente.
En.la siguiente gráfica se muestra la distribución de los valores de cPSA en 199 varones
aparentemente sanos con edades comprendidas entre tos 42 y Jos 92 a~os, los valores de PSA
tienden" a elevarse con la edad.

Distribución de los valores de cPSA en varones aparentemente sanos
25

20

5

I I
6.'5' Lo 1.5 2,(1 2.5 3o 3.5 40 4.:5 S{'! 5,5 5JJ (;,5 1e 75 S,O 8,5 9.0

~SA{ng!ml)

Valores esperados en la detección del cáncer de próstata
Las siguientes tablas se elaboraron utilizando 504 muestras de pacientes varones de 50 años de
edad' o más. Las muestras .se obtuvieron de cineó Centros cHnicos de Estados Unidos
(continentales). La ptevalenci~ global de, la enfennedad en esta cohorte era del 45

1
5%. Las

Tablas J y 2 prcsentat;l el riesgo de detectar cáncer de próstata en tina biopsia sextante dirigida
mediante ecografia de más de seis cilindros, El riesgo,está estratificado en función de los
valores ,de cPSA. La Tabla ¡presenta el riesgo de los varones qup tenían un resultado'sin
sospecha de cáncer en un tacto rectal (TR negativo). La Tabla 2 muestra el riesgo pura los
varones que tenian un resl,Jltado de,sospedla de cáncer en uJi tRe.to rectal (1'R positivo).

Tabia 1
Probabilidad d.eI'l!~ultado positivo en la biopsia
TR:no hay Sospecha de pl'l!sencia de cáncer
'cPSA N Riesgo
(nglmQ N tlÍn"""" 1%1
<3;6 147 4{) 27.2
3.6 a 5,{) 8'9 35 393

>5,0 119 61 51.3

Intervalo de confianza deI9~A,
20.8 35.!
30.2 50,2
42,7 60.5

l.a probabilidad de obtener uJi resultado.posilivot'n la biopsia coIÍ un lR negativo ~sdel JR,3'?-';' (136i355: le 95%:3;1,5% -, 43,6%).

lG82994LES Re. F;2015-06



PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES ORIGIN
Sistema AOVIA Gentaur CP

78,0

Riesgo
r~)
52.9
58.6

Intervalo de confianza del 95%
41,9 64.9
'42,3 16,5
66;3 SS"

TablaZ
Probabilidad de resultado posmvo en la biopsia
TR: sospecha de presencia de cáncer
cPSA N
~wm~ N ~n~~
<'3,6 70 37
3,6-1'1'5.0 29 17
> 5.0 50 39

cPSA

La probabilidad dé ob1ener un wsultado posüíVQ'eJi !n hiop:;iacon un TR posiúh> es del 62.4% 193!149; le 95""0:
;4.8%'-'70,1%),

Al igual qU1ren tO,doslos.ensayos de diagnóstico in vitro, cada laboratorio debe determinar sus
propios rangos de r~fcfencia para la.evaluación diagnóstica' de 10'src~ul1adQ~dé los
paci'cntes 19.

Caracferisticas de lti prueba

Especificidad

No hay rea~tantes cruzados conocidos para el cPSA,

Se evaluó la interfercl1cia potencial de agentes'qul1flioterápicos. fármacos terapéuticos y
marcadores tumoral~s añtjg'énícos añadiendo estas sustancias a pools de 'suero 'que contenían
cPSA en un rango de 1;204,8 i1glml(de 1,2 a 4,8¡lg!l). El nivel dc cPSA de cada uno de estos
pools se detcn:ninó usandó'el ensayó cPSA de ACS: IBÓy se nor'malizó al nivel sin Jos
.respectivos fármacos b antígenos.

SustaitCia
.-<:klofo.<¡Jamida
:Clorliídrato de doxornibíc¡na
MCloúexato
Acetato de mcgéslrol
Oietilesti lbestro 1
LC'uprol,ida{LUPRON}
Fosfaió de tSlrnIDLL'ltlna
,F'lutamida (EUIeXÜI)

Piriasterida {erosCaf}
MeS'ilarO,de:doxáiosina (Cardlj~a)

Cantidad ,fJ'dida
(¡¡glmQ
iOO
SLB
:n.72
39,6
5,Q

1M
81.7
[(LO
0.31
0.8

.Recupereé/6n media (%)
(m4Jestraenriquecida/control:i 100)
100
101.8
/NA
tOt9
96,6
100,8
101,2
100.4
99.1

100

'Las pruebas de ih~erfer,encia se detcntlinaron previamente para c'l ensayo cePSA
deACS:180.

10/.16

'Sl!nslbl¡l¡Jadyfango de/ensayo

E] ensayocPSA de ADVIACenmur CP mide cOncentraciones de cPSA d.éhasla IDO ngiml
(100 ~g!t)con una concentrució,n dctC,Ctable mínima (sensib'l1idad analitica) de 0,03' ng!ml
(O,O) ,Jlgf1)~,Lasensibifidad anal1t(c:a se define como la concentración de cPSA que
corresponde al valor de RLu de dO$desviaciones estándar mayor que la media de RL ,de 20
detenniJiáéiones repetidas de! estándar cero del ensayo cPSA.
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONÉS
Sistema ADVIA Celífaur CP

lYWNY#WdNQ-NdY-OI£S,9L 1-8.!,OZ-dl ,
C;omparaclon de metodos

Para 345 muestras con,concerltraciones dentro del rango'de 0;04 a 94,82 ngiml
(0,04 a 94,82 ",gil), la relación entre el ensayo cPSA de ADVIA Centaur CP-y el ensayo cJ:St\
de ACS:I'80 se define ,por fa ecuación de comparacIón de métodos'de DemioK:,

cl'SA dé ADVIA Ccntaur el' ""0.95 (cPSA de !\CS: IRO) .•.0.32, ngimt
Cocficiéntc de corrélación (r)= 0.99

Estadisticas de la comparación de métodos de Deining
Coeficiente EmJr estándar le deI9S%,

Intersección 0.3233 0,1465 0,0351 ~ O,6U5
Pendienté 0,9495 0,0052 -().9393- 0.9597

Para 363 ffil,lcstra,S con concemraciones dentro dd rango' de.0,04 a'99.23 I1g/m!
(0,04 a 99,23 Mgll), la relación.entrc el en,ayocPSA de ADVIA Centaur cP y e.l.ens.y<>:cPSA
de APVIA Centaur se define por la ecuación de comparación de métodos de Dett!ing:

cPSA de AOVIr\ Centaur CP ~ I,OJ '{t:PSA de AaYIA Centaur) + 0,26 ng/ml
Coeficiente de correladón (r) "" 0,99

Estadisticasdela comparación de métodos de Derning
Coe'flclente Error estándar ,~ del95%
0,2564 O,Jl02 O.O)97110.:;1731
1.0Ó92 O,OÜ42 1,00l() a 1/1174

Recuperación con dilución

Se diluyeron seis, m"ueslras de suero con concentraciones de cPSA dchtro- del rango dé 20~9'1.lÍ
29,43 ng/ml (20,91 a29,43 ",gil) a .1:2, 1:4 y 1:8 con MultidHuyente 2y se Illializaro~pára
dctemlirtar la recuperación y el paralelismo. 'Las recuperaciones variaron erttr~ el 1OO~O%y el
118,2% con una media de! lOS. 1%.

•
Muestra
I

2

10629941_ES Rev. F, 2015-00

cantidad cantidad
obsefllada esperadi Rtcup.",,¡ón
IJJglQ lJJgI/} %
2~:¡9
J3:2~ 13.19 100,3
7.01 {¡:~Q too.,2
3,48 3,30 105,4'

\04,0
14.13
n,67 :12.07 113.3"'
6,99 6.03 115.9'
3.56 3,02 118.2

tJS.8
2~MJ
15.74 14,72 10;,0
7,66 104,1
;,87 105,1

'05.4
23.11
11.64 100.7
5.83 191.0
2.90 100;5

100,1

11116
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IQ!;~
10'1,)

lÓÓ:Ó
101;0

H)s,"
102,0,
~03.4
103.7
'lbs ..,

.CintirUi!
,'/SPer8ch
(¡1ft/)

;I,Q.7.5.
5.37
2M

10.46
,5.14
¡2~6'

ClnUdad
Ob$&wida'
Ú'ft/)
?O.91
10.64
~.3(Í
2,61,

2Uo
11)36

.s.'8
2,78

10,46
5.23
2.61

OiJllCión

"1:2
1:-1

1:8

M""""
S

~e.dia
6 21(50

.1:2 1-I.•36 10.15
1:4 .5048 5,3'7
1;8 2.7& "2,69
Ml:'din

Media

p£ .p z¡ .u,8yd

P'SA P~QYECTOMANUAUNSTRUCCIONE8 ORIGIN'e '" " SISlerri8AQVI4 .centeur CP .,
.LVWNV#WdNO-NdV-O Ig¡;9L (-8( Ol-dl

C.ri6<hd
observada
(n¡¡tnlQ
20.91
10.M

5;30
2.61

12116

Recupe;ación por adición

Se m1adicron cSlnidades: variables de cPSA a seis mueslras.dc .suero con n¡ve"les 'de cPSA:
endógeno de o.i I a 1,55 ~glrrtl (0,31 a 1,55 ¡¡gil). La eanlidad de ePSI( añadida varió enlre
10,0)' 25.0 ng/ml (J 0,0)' 25;0 ¡¡gil). Cuando se 'compararon COn el valoreSj><nido, los valores'
de .cPSA mcdi~os {rc'cupernd9s) dábari un promedio del "97~_1-%con un :rañgO..del 89.5%
al 10'8.2%.

Candda 'C'ntid,d Cantidad ena C41"Hdad
dañ4dfdi olmirv.da dida Ob:fMV,dI

Muestrli (nglmQ in¡¡tnlQ. Ú'i¡!/) Ú'riJII Recuj)eñcl6il. ftí
I 0.31 0,.31

10.0 9.S6 10.0 '9j~~_ '92.6
15~Q ISM 15,0 IS.56 101.1
25.0 23,6i ,25.0 ,23;61 93,2
"'~edill '9S,s

1.02 1.02'
10.á 11..83 10.0 '11.83 IO!.J
15.0 16.76 Ito "16.76 i05;O
25.0 ;26;S7 25.0 26.S7 102.1
Media I.oS;J

3 1;29 "1.,20
10.0 10,86 1(1.0 10.86 96.6
15,0 16,25 15.0 '16.2~ '00.3• 25,0 2S.06 2S,O 2S;()6 95.'
Mt=din 97A

0,31 O.H
10,0 9-'5 10,11 9~4S 91.'
IS.O 14;ói 15.0 ".U2 91.4'

:25.0 '2S:37 25.0 ,25.37 100.2
Media 9t1~3

0.49 0.,'9
10,0 9.44 10.0 .9A4. 89,~
15.0 14,84 15,0 14,&4" 95.7
25.0 26.04 ~S.() 26:0' 102.2
Medill 95.8

•
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
$istBrria f1DV1A Centauf CP

OantJda ConUdBd cantidad ,Ila Cantidad
dáñadida obsetvada dída observada

Mue$tra (ng/ml) (ng/mQ (¡¡gil) (¡¡gIQ Recuperacfón %
6 1,55 '-S5

10,0 iO.97 10,0 1Q,97 94.2
15,0 15,43 15.0 15,43 92,5
25,0 25,70 25,0 25.70 96.6
Medín 94.4

MedIa 97,1

Precisióil
La precisión se evaiU9 confumte al protocolo EP5-A2 de! CLSJ.20 Confonne a este protocolo,
el ensayo se. realizó una \¡el. al día durante' 20 días utilizando I lote de reactivos en 1
instrumentó, El Instrumento s'e calibró en el primer análisis del primer día. Los re~uJtados del
,ensayo se caJcul~ron usando la calibración a dos puntos. Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Media MedIa Jntraserie Interserie Total
(ng/mQ (¡¡g/Q CV(%) CV(%) CV(%)
1,90 1-90 3,7 4,3 5;1
3,08' 3.{)S 2;2 4.0 4,6
4,0' 4,01 2',9 4,0 4,9
14;80 14,KO 3.6 5,4 6,5
49.41 49,41 3.6 5.7 6,7
.65,70 65.70 3.5 6,1 7.0

Normalización
.El ensayo cPSA de ADVIA Centaur CP eS conforme'a un estándar hltemo fabricado con
PSA ..ACTaltati1ent~ purí'ticado, Los valores asignados de los calibradores y Jos rangos de ,'los
controles sol'! confonnes a,esta normaJizad6n.

Evaluación df' los resultados
Si se observa una repr:oducibili'Óad escasa de los valores de cPSA en niveles bajos o si el
rendimientO' de! ensayo no es satisfactorio, se recomienda lo siguiente:

Cerciorarse de que lbs números, de lote y fechas de caducidad del reactivo del ensayo y del
calibrador coinciden -con los introducidos en el sistema.

C~clorarse de que los calibradores, los materiales de control de calidad y los reactivos del
en$ayó se han pre'parado'de acuerdo con los procedimientos.recomendados.
Cerciorarse de ,que se han seguido los procedimientos recomendados para la obtención y
manipuJat:ión <fe muestras.

• Cerciorarse de que se han seguido los procedimientos r~C{)mendados para la liinpioza
del si.ste¡na.

Comprobar visualmenH.'la aguja y-los tubos para ver si hay obstrucciones. a;s o
defOrrhidades comó tpbos estrangulados o -plegados. !;'
Tomar medidas cOI:rectoras adicionales siguiendo los procedimientos la'; ~11orjo
establecidos. (

Calibmf ~I Sistema .utilizando reactivos de ensayo. calibradores y
calidad nuevos.

Ponerse el) collta(..'lQ con Siemcns Healthcare DJagnosücs para

13 Í16
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Sistema ADVIA Cental1r CP
cPSA
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ASIstencIa lecn/ca

Para obtener servido al cli~ntc, ponerse en contacto con el proveedor locar de scrVicío técnico.
www.siemens.com/diagnostics

Walt K. Lee p•.1,M'Tirl1kulu 'l~el al, Human prosláte speciJk llllligen: StnK1ural and t\mc:tional siillitari,ty vrith
serinc pratenses. Proc Nlltl Acud Sci 1986;83:3166-70.
ChristetiS5011 A, Laurel! C"o. tilja H. Ellzymolic'acfivity órprostate spcciflc antigen ahd it,s rcac[íons wim
extracdluJar serine prOleina.~e'inhib¡tors. fur J Hinchem 199fJ:194:755-6l
LiVa H. Signilicance 01'diffetcfll molécular rorrns of'ScWfl.) PSA, Urol e elin NlJrth Am 1993;20;68J-éS6.
/l.h:Cormack RT"Rittemhotll;~ HG, Finlay .lA; el»!. Moleculllr íonns ofrro~'lale.speci¡ic ltnJigen and rhehumán
bJíkrt:in gene Iluníly; a (ley.! £ni. Uro] 1995;45;729-44.

lilja H, Chr¡stensSoll 1\, Malíkáuicll M-1; ct aL Prosralc-spccific 11l1lígell in humiin serum OClllfS
predQminanlly in compkx with llrph(l<l<unlichymotrypsin, Clin rhcm 1991;37:M!8-25.
Stenman UH, LcinQnen J, AJfthan H, et aL A £ompJex hct\-\iccn prosrtlte-J>per.:ilic anligcn át1d'nlpha-J_
lln!,ichymolryj)sin is the mujor fonn 01'prostatc-specíjic ill1tigen in scrum'of paticllt." \Vitll prosllItK; énncer:
Assay of the oomplex improves clinicnl sensit¡dly 101'cancel', Cancel' Res 199 J ;51 ;272-6.
Bnlwcr el al. Measurement Mcomplexcd rSA improvcs specíjicity fm cad)' det~tion ofproswie canceL
Lmlog} 199&52(3):372-378 .

BI1l\\-cr el a1. Complexed ¡)ro!>hlte~Pl~iJic antigCI1 pn\vml's significant ellhillicenwnI oTspecif,icity colnparcd
with lntaJ prostale sp'ccm, antigcn lor Jelcclíng, prostalc tan(5cl". Journal oftJ(ol{'lg)' 2000;163:1~76_-148,(J-,
-Ok:cgawd et al. Comparisoll o(jwo inv<:~t¡g¡¡líona! ris:;,ays f(¡r 1he cpmrJexcd pro~talc'speci¡fc-'ant¡p,eli in f~tal
¡)mstlllc'specifk untigcl1 bclwcCll 4.0 llnd 10;0 ngtlllL. UroJo.gy 200o.:55í5pOO-704:
,\1itchelJ el al. A prospectivc 'j,.1udy 10 "eyaluate the rol~ 01' complexed prostaté spedfkllmigen ll,nd fr-ec/t01ll1
prostafe spcclfic antigcn ratio for the djagnosisofproSlatc cancer, Journíll ofUrology 2ooJ:165(5);t549-J$.53,
Millcr el al, Contemporaty use of\(Qmplext:d PSA 3ml caicuJated pereenl free- PSA f(1rcady de_tectioll of
proslate cancer: [mpact ofchanging dcmogrd:phíc-~_ UroJogy 2001 ;57:1 105-1 [11.
Okihara K el al. Comparativc llnfllysis ofl:ompJexcd prostaie specific alltigcn, frec'pros1áte sp¿~':¡fíc:"antigen
álld t!ldr ratiQ In dctcciing. proslate cancer. J0!Jrn¡ll ofUro[ogy 2002;167:2017~l024,
SmlYlcy and Y~Il1(l!9. E'\<lminatjon orthe 3 múk-CuJái" (onu;; ofscrum prt)S]llle spécific unt¡gen for
distingul;\hing flcgalive frol'n positivc biops};, Rcl¡¡llonshipttl tran¡,.ilíoll1-onc vti14mc. Jnumal ofUrology
200(1;163; II9-J2(¡.

Fi!dla. el <11.Mcasunmlcn! of comp1c;"cd PSA in r!lo:!dir1erential ¡Jlugnosrs Octwccn p~),'illlIC C<1ncer and beni@
prostnle hypcrplasia. 'I he PnlSlale 2000;42: l81,-l R5,

C¡¡nical nnd Laboratory S!andaros lnstitute-(Iomlcrly t'lCCLS), ProCéduit'sjar tite Ifan{fling al/q Pt'(JCe,rs;itg
q(BJood Specimens: Appnwed Guididine - Thírd £ditioh, WaYlle, PA; Clinical and Lllborutory Slandards
InSlilUte,; 2004, NCCL-S Documenl Hj8~A3.
Graves HCB. WehnerN, aríd $Jllmey 1/<.. COlllparisoh óhi pályclonal and_ltlonodonal immunoas:say fhr PS-A;
!leed f\Jl' iU1inlenlatiOllll! anligen standard. J (/rol 199ÚJ44; 1516.
HOSCilW L\1. Sluar! Me. Hetemphilíc a¡¡¡j"biJdíes: n problcm jor al! imm\JI\l)~$Sll}g, C/i>¡Chef¡ll98"8,?,4;27-33..
ClinicaJ and Laboratorv Standards ln.stitule (fornkrly NCCI,S), Inierli>renci! 7i>slit!¡t in ("finiea! Cht!mistry;
Approl'edGuídeline - /i~cOlidEditiofl. Waync, PA:'CJinicaJ and Lllboratory Stimd~rds 111st¡lute~2005,: f\CC_LS
documcnt El'7.A2,

n¡iücal and Láborutorv Slandards Insiitulc (fonncrly NCCLS), How Id Define and Delerm/né" Refen!nce
Interrals in fhe Clink'd'l.a!>oraiory; Approved Guid(!line. SeC'ond l:;di/ion. Waync, Pi\: Clínical and
Laboratmy Standflrds In~I¡I'úte; 2000. NCCLS D<!cum¡,,-rlt OS.A2,

20. Clinicalllnd Laborlliol)' Standards Jn~1j¡ute(Iollllerl}' NCCLS). El'olualíon ojPreéision p~,:rOrma¡lCe al
Quantifatiw! MeasuI"ement kf!!fhods; Approl'ed Guidelillf! - Second E'düifm_Wa)"ne.-Pk Clinl\lat llnd
Laboratol')' Slandm'ds fnsl.itute; 2004, NCCLS Documenl EP5,.A2.

Bayer Jmmuoo 1, ADVJA Ccntaut._ReadYP{lCk y .4oC$o:180 S\lT\ffil!-fC:lSl'Omerciall.-s de
Si~mct\;; f kalthcarc .Dillgnostícs.

iQ 2008 Sieme'ns Hcalthcare OiagllOstics Inc.- Reservados ll)dos lo:> dcrt."Chos,

US Puls 4.745,181; 4.918,192; 5,llO,932; 5.609,.812; 5.788,928

14//6

Referencias
l.

2.

5.
4.

5.

6.

7.

8.

9.

JO.

lJ.

12.

13.

14.

J5.

J6.

17.• I S.

J9.

•

http://www.siemens.com/diagnostics


. .. ...v .. , ,PROYECTÓ MÁNUÁL INSTRUCCIONES
S¡stema,;4DVIA c;ent~DrCP '

tv1¡jae'i(l.: USA
, •..•••~re!Tle"~sf!~ai~~tate'~i;j9:ho~ti~,!ilc,
,. 511 Bene(lJCl Avenue

í~rrjt~.-,NY""OS9{S097:ÚsA
"1 Eé I REP r-Siein-e-n';.Hea'íl'-c.~fcOia,goostlcs.ltd.

$¡(,Wllllam',Sie'~Il~'S~,
;Fdmté.Y. •.Ca!nb~~leY;'UK'GU16 BQD

;Globaf.sfemens
Headquarfeu'
'Slemen's AG
.\\~t_t~lsba¡f,&rptati~
,:S0333"Muench-f'n
~errnany'

'Gi6b-3i.S¡"¡¡inons', 'GlobalOI •••liiion,
'He'a'lthca,e"Headquaitt'r$" Sieniens H('/lllhe.'IIic
.siemer¡d~,~- Oiagnoslksinc;
J-lea!.t~¡e,SeCtOf -SllBenlXlia Avenue
He,i1.kestra~se12?, hrtytown. NY10'.591'.5097"
.910SHnang," usA .•
'Gt'rmllfly. Ji .• , _._. Mvw,siernens.com!dla'gñósliCs
PnOne:'+4:>,¡9131~.O
••••~:¡.~I~mf)'l'!sJc¡j~lhe~II_hi:llte

¡

página 15 de 34



éPSA

Deflnicl6n (fe los sfll1bolos
los siguientes'símbolos pueden aparecer en la etiqueta del produCto:

51mbok> oefinición Símbolo Definición

Dispositivo médico para
diagn6stírio in Vil/i) Nümero de referencia

CE
FabrJe3nié legal

SfrtiboJq de la tE CE:
0088

Represe,nlante autorizado en la
Unión Europea

Marca CE con número de
identificación de organismo
notificado

NO congelar (> O"C)

Temperatura 'miíii'ma

Mantener protegido de la luz
solar y del calor

~

t
r
tt-

Riesgo biólógicq

Limita"c'i<;mde la tempeJatura

limitación superior de la
teMperatura

Arriba

Fecha' de-caducldad ~n) Contiene material Para (n) pruebas

ILorl t6digo de lote

Agite vlgqróxHrlent€ el paquete
de r~a(tívos. ConSlllle el apartado
Preparación de IOJreiJ~tivos en las
instru<;dones del producto
ADVtA Centau.r específico del
ensayo para obtenerbformadón
detalla,da,

formato de fecha (año.mes.día) Rey. Revisión

Nú¡nero hexaáecimal variable
que garáM,tiza que los valores de
definición que se ingresan para la
curva maestra y para el calibrador
'Sean válidos.

Punto verde

acio Osear Fresa
13~-DNPM#ANMAT

os Hea1thcarn SA

Detalles de/lote

Reótlar
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

ADVIA CentaurO
ADVIA Centaur$ XP
ADVIA Centaur@ XPT
Immunoassay Systems

cPSA

nooo"
ORIGW

•

•

Revisión y techa actual a Rev. N; 2014-08

Nombre del producto Ensayo ADVIA Centaur'" cPSA REf 06684007
(124830)~.."-Sistemas Si'3terna ADVIA CemalU

Sistema ADVIA Centaur XP
SiStema ADVJA tentaur XPT

Materiales necesarios no AOV!A Centaur CaHbrator' y REF 02614268suministrados (125014)
ADVlACentaur cPSJ\ Pretreatment R~aMnt REF09702M4

1125308)
Tipos de mues,tra Suero

Intervalo del ensayo 0,03-100 ng/ml (~gll)

Conservación del reactivo 2-8'"'(

Estabilidad del reactivo ep el sistema 28 dlas

tl A partir'de!.;t revisi611 B (Rev, 8}-o posterior, l1tl1tbarra vertícal en el rt1ilr!jen indil:;,n)fl.a actvaliJ.'a<:l(m techkil,re:s'¡)et1ó",'f la
versión ilntenQf'.

ADVERTENCIA

La Concentración del PSAen cofi'\plejo En una mu~stfa Concreta puede variar segtin:los ensayos
realizados por distintos fabricantes.debido a las diferencias eh los méto!105 'de, ensayo y la éspec.ifidda,d
del reaCtivo. los resuliados que el laboratorlo comunica al médico deben incluir la identidad qel'ensayo'
que se haya usado para determinar el PSA en complejo. Los.valores ob,tenídos con diferentes métodos
de ensayó no ,serán.inte.rCambiab!es. En ca50 de que. m¡en~rás se esfé'rrioriitorízandó á un paciente;
se cambre el método de en<;ayoemplea-do para determInar los niv~les eO''Seriedel P~Aen compleJo,
el laboratorio deberá realizar pruebas adicionales c-onel objeto de confirmar los valores de ref~rencia .
las íeyes federales de los tstadós Unidos restringen la venta y distribución,cte--e5ü~ di.s'po~itívo-J .clu~
deberé hacerse a instancias de la presCfipción de un médico 0-<1.un: láboratorio clínico; su usó .se.~¡m,¡ta
al que dicle ~I profesional de la $<llud seglln prescrip¡;:ión rné-diql..

Uso previsto
Este ensayo in vitro está indicado para la medición cuantitativa del ahtí9~nci pr'ostátic-p
específico en cOlllplejo (ePSA) en suero humano. me-dian-te los 5ístetna(ADVfA, Cen¡:6úr,
ADVIA Centaur XPy ADVIA CentaurXPL Este ensayo esta ¡ndícfldb pára la m ici' .-dél PSAen
complejo" con -eXsueró, combinado ton Un tacto rectal. como recurso auxíti ri I detección def
cancer de próst~Ha en pacientes- masculinos mayores de 50 años de edad. . re u¡e:~ una
biopsia de próstata para el diagnóstico de cáncer de próstat~. Este ensa e i d1t-a~ásiinis:mo,
como un recurso auxiliar én el tratamiento (seguimiento) de los pacíe, e can'c€:T .de
próstata. .
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Resumeny explicación

ElPSAes una serinproteasa producida por las células epiteliale's de.l.a glándula prost~tica 1,

La actividad proteolítica del PSAes .inhibida en el corriente círculatarío por la formación de
complejos con inh¡bidores de la setinproteasa2. Las principales formas inmunorreactivas del
PSAsérico incluyen PSA libre y PSAen complejo. principalmente ton o"'.antiquimotripsina
(Acn y pequelias cantidades de o-'.antitrips-iná e inhibidor de la iruer-o.-tr¡psina3.4.
El PSAtambién forma-complejos con o-2-macroglobulina; sin embargo. esta 'forma
no es inmunorreactiva debido a la encapsulaci6n del PSAmediante la mo1écula de la
o-2.macroglobulina4. El hecho de comprobar que el complejo PSA~'ACT:comie_neuna" .
proporción superior de PSAen hombres con cáncer de próstata que en hombres sin cáncer
ha conducido,al desarrollo de los ensayos de cPSABayer 1mmuna 1, ADVIA Centa'ur y
ACS:1801!-'para mejorar la especificid,ad en la detección del cáncer de pr6stata3's,6.

Estudios recientes han tratado de evaluar los resulta~9s diagnósticos de'cPSA pero nan
mostrado diferencias al compararse con el PSAtotal. -Enel ,estudio para la presentaci6n a léi
FDA del Bayer Immuno i cP5A, el cPSAse mostró equivalente al PSA total..En otros E!stu-dios;
el cPSAse ha mostrado equivalente al PSAtotal o mejor. la variación descrita en 1(1 mejor
especificidad del cPSAen algunos estudios se cree debida a diferencias en el diseño del estudio
ya la heterogeneidad de las pQblaciones de pacientes evaluadas. 'El impacto cl(nic:o de estos
estudios es desconocido.

Brawet et aJ.7 publicaron el primer informe que mostraba una mejoi especificidad del
cPSArespecto al PSAtotal. con 300 muestras de pacie'ntes con patologla béni.9na'o maf~gna
confirmada mediante biopsia. Demostraron que mediante el aflálisis de la',curva ROC
(característica 'operativa del receptor). el area bajo la curva (ABC) qel PSAtotal y el ct>SA:era
de 0,688 y 0.772 respectivamente. Describieron una mejora de 'especifiCidad del 4,'9%'en
comparación con el PSA total con limites que produc1an .u~a se.nsibílidªd del 95%. Eirawer
er 0/.8 también describieron en un estudio multicéntrico mayor-. con 6S? muestras de
pacientes. que el cPSAofrecía una mejora estadísticamente significativa de la especificidad,
de entre 4-8%. Okegawa et 01;9d'escribieron que el cPSAofreeia una mejora del9% de la
especificidad para garantizar un 92% de sensibilidad en la detec<i6n c;fe:1cáhte(~No _sehallaron
diferencias significativas. MircheJI el 01, 'lOrealizaron una evaluacióD :p(ospectiva del cPSA.con
160 pacie:ntes que tenían los niveles de PSAen el intervalo de 2,6-20,0 flg/ml, y describieron
una mejora estad¡~ticamente significativa de la especificidad del cPSA respecto al,PSA total de
un 7;4% con una sensibilidad del 95% en la detección del cantcr de pr6st(Jta. La significaci6n
cHnica de estas direrencias -es incierta.

Miller et 01.11 describieron una especificidad equivalente Oligeramente mejor (0,4%) del
cPSA respecto al PSAtotal, con una sensibilidad del 95%. Okiha(a el 01.12 evaluaron la utilidad
diagnóstica del cPSA respecto al PSAtotal con 354 paciente,s sóm~tidos iI biopsia prost~tica,
Aunque vieron mediante el análisis de la curva ROCque el ABC,era estadísticamente mayor
en el cPSA respecto al PSA total (0,'652'y 0.634, respectivamente)" no -observaron diferencias
significativas en la especificidad del cPSA respecto al PSAtotal cOn umbrales de sensibilidad
mas elevados para la detección del cáncer 'de próstata_oStamey y Yemoto 13demostraron -qüe
el cPSAofreda una mejora marginal de especifkidad del 5,6% 'respecto al PSA total. COñ una
sensibilidad del 95% para la ~etécci6n del cáncer-de próstata. Fílella ~n01.l4' e'v¡Hua"ronlos
resultados del cPSA respecto al PSAtotal con 251 muestras de pacientes. y demostraron que
la especificidad del cPSAofrecia una mejora de/8% con una sensibilidad de191% (no se
observaron diferencias significativas).

Con base en los resultados variables y las diferencias estadísticas o-bservadas, es posibl
algunas circunstancias el cPSA tenga unr;¡.espedficidad equivalente a la del PSA.total
que la del PSAtotal. aunque so liSO debe considerarse en el contexto de unos resul d
variables al compararse con otroS marcadores estándar y algoritmos de pruebas;

•

•
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Principios del procedimiento ".'p~DH?>O'()'

En el ensayo ADVIA CeJ1tClUr ePSA, se impide al PSA libre presente en la muestra feacdonar con .
los anticuerpos contra el ?SA total incubando la mUéstra COflun ~'ntkuérpo riionoclonal de
ratón especifko para el PSA libre {reactivo de pretratamiento}, el ¡;u\il blóqut;!8 el P.5A libre para
que no Sea Jeacrivo en el ensayo ADVIA Centaur cPSA. A continuación s'e miele, en .eLensayo
ADVIA Centaur cPSA,ei tpsA en la muestr-a. El ensayo ADVIA CentaurCPSA es ul"!,inrrjunoensayo
en sandwich de dos puntos que utiliza tecnologra quimioluminométrka y cantióadé,s
constantes de anticuerpos. Elprimer anticuerpo,' en el reactivo lite, es -uf) i3nticuerpp:poJklonaf
de cabra contra el PSAmarcado con ester de actidinio. El segundo anticuer¡)o. en la fase sólida,
es un ánticuerpo monoclonal de rat6n COrltra el PSA",'que se acopla de forma coval,e,ñte con
p<:lrtícula_sparamagnéticas.

Rea.ctivos

Conservación Estabilidad del réattivo

•
Reactivo

Cartucho de
reactivo primario
AOVIA Centaur
cPSA Rl?adyPac:k~;
reactivo Lite

Descripción

10,0 mllcarwcho de reactivo 2":8"(
anticuerpo poticlonal de caorp contra el P$A
(-77 nglml) marcado con ester de acridinió
en solución salina amortigv(¡da con
albúmina de su-erQ bovino 'i Cór'lservaríte~

Sin abrir: ~stabJe h.asta-ta
fecha-de '~dutídad
lndi,cada en la cajé!
Eh ~rsistema: 2$ .días'

Cartucho de 25,0 mlJcartucho de reactivo ,-8'(
reactivo primario anticuerpo monoclonal de ratón contra el
ADVIA Centaur P$A (-25¡Jglml) acoplado de forrna
cP$A Ready?ack¡ co.valent-e con partículas' parama.9néticas en
reactivo de fase solución si¡[jna amQrliguada con albúmina
sólida de suero bovino y córlSerVaml?s

Cartvcho de 5,0 mlip~-rtuchode react,ivo' 2-8"<;
reactivo aux¡líar antiruerpo monocJonal de ratÓn contra el
ADV1A Centaur P~A~spe<;ffico para el PSA libre (-50 jJ9iml)
(PS¡.\ Ready?acl<; en solutión salina i;lmortigiJada con
reactivo de albúmina de suero bovino y éonSérvar1tes
pretriltamiento
[!!J
Cíirtucho de 10,0 mllcartucho'de reactivo 2-8"(
reactivo auxiliar siJero de cabra con azida sódiCa « 0.-1%) y
AOVIA Centaur conservantes'• ReadyPack;
multidiluyente 2a
~

AOV1A Cemaur 50,0 rnUvial 2-8"(
Multi-DHucnt 2a svero de cabra con azida sódica k 0, 1%):y
~ conservantes
(Multidiluyente 2)

, Ver Materia/es opcionales

10629835-'::5 Rev. N. 2014.08

sfn abrir: estab!e,haS:t~ la
fecha de cadu(:iÓíJd
¡r1d¡c~da-enla cala
En el sistema: 28 díí;l$

Sin abrir: ~stable hasta ,Ia-
1echa' de cáducipad
indicada en la éaja
-En'e! sistema:
41 días cOflsec.utiij¡j$ tras
abrir,el cartucho'cte-
reactivo-au:Xili.ar

Sin abrir: hasta la fecha d~
tadúddad iildicada en ei
envase
En el sistema:
28 días consecu!Íllos'trM
abrir .el car!ucho:dj?
reactivo auxililir

Sin abrir: hasta [a'f.echa de
caducidad }l'ldiCá:dil en el
vial
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Advertencias y precauciones

las hojas de datos de segurldad (MSDSJSDS} se encuentran en ww.vy.sietriéns.com/d¡agnostic-s,

cPSA
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PROYfi~mM&~tIIlI~Ji~IliW¡:;,s, yADVIA CentaQ&t(¡ll.

PRECAUCiÓN

Este dispositivo contiene material de origen animaly debe tratarse CC>fflO po,sible por.tador y
transmisor de enfermedades.

Contiene,azida sódica ,como conservante., La azida sódicá puede reaccionar coo'las cañerías de
cobre o plomo y formar azidas metálicas explosivas. Al momento de.el;ni¡nat~os, evacue los
reactivos con un gran volumen de agua a fin de evitar lá acumuladón de azídas. La 'efimina(ion
por fos sistemas de,drenaje debe realizarse, de conformidad con los -requisitos -de fa'normatiVa'
vigente.

Deseche los materiales peligrosos o contaminados biológicamente según las prácticas
adoptadas por su institución. Des'echetoclos'los materiale~ de mahera s'eguray aCeptable, ~e
conformidad con los requisitQs'de, la H!gulación vigenté',

Para uso en diagnóstica rn ,viUo,
Preparación de reactivos,e Todos los reactivos ,son liguídosy est~'n listos para USarse.

PRECAUCiÓN

M~zcle manualmente todos los cartuchos de reactívos primarios antes de cargarlós en el sistema,
Inspeccione visualmente fa parte infer'ior del cartUl;:hode reacti~/o para aSEgurarse de que todas t~s
particulas se hayan dispersado y Vuelvan a l;star én suspensión. Para pbtener información detallada
)Obre la preparación de los reáctlvo*-qut> se van a l)tiliz3r, 'consulte las instrucciones de liso del sistema.

Nota El reactivo de pretratamiento de cPSAno va emparejado con la faSe" -sól¡d,ay: el reactivo
lite, Los lotes de reactivo de pretrat,amiento de :cPSApueden utilizarse con lotes diferentes de
faSE sólida y reactivo lite.

PRECAUCiÓN

Deseche los cartuchos de reactivO. primario J:ll -tinalízar el inte-rvalo-de e:$tabllldad en el instrumenta.
No utilice reactivos más aHa de la leché de caducidad,

•
Conservación y estabilidad

Conserve los reactivos en posición verti¡:al a una temperatura de-e,ntre 2-8"C

Proteja los cartuchos ,de r-eaetivo'de tOdas las fuentes 'de,calor y de luz. Los cartuchos pE!
reactivo cilrgados e:n el sIstema están :protegidos de ,la luz. Conserve fos cartucno's de reaCtivo
sín utilitar a una temperatura de entre 2-~bC-y aJejados de las fuentes d€ calor y de luz.

Todos los reactivos permanecen éstabies a una temp'eratura de entre 2-8';>( hasta,la fech,a de
caducidad indicada' en el enva:se.
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Recogida y manipulación de muestras

Elsuero es el tipo de muestra recomendado para este ensayo,

ElClinkal and Laboratory 5tandards Jns.titute (CLSI)'5 ofrece las;siguientes recomendaciones
para la manipulación y conservación de las muestras de sangre;

Recoja todas lasmuestl'as de sangre siguiendo todas las precauéiOti,es,uniyersales para la
venopunción.

Deje que l~s muestras coagulen adecuadamente antes de centrifugarlas ..
Mantenga les tubos t~ponados y en posición vertical en todo' momento,

Na utilic.e muestra's que hayan estado gúindada's a temperatura ambiente- durant~ más 'de
8 hora~.

Tapone con 'fuerza y (eJri9i'~relas'múestras:a una ternp~rqtur~ d~ entre.2 .•.~llCs¡el ensayq
no se realiza en'un plazo de:8 horas"

Congele las muestras a una temperatura máxima' de .20<jC~s¡no se tealiúi el ensayo_en un-
plazo de 48 h_oras.

Congele las muestras solo una vez y agít~fas bien vas Iq ¡je's_congelación.,

La finalidad de la información sobre ma¡'¡pulacion y conservacÍón _esorientar' a los usuaríos.
Cada laboratorio es responsable de utilizar "todas las referencias disponibles y sus pro.píos
estudios cuando se establezcan criterios de'estabilidad alternativos p-ar~satisfacer necesidades
esp'edfiq¡s,

•
Procedimiento
Materiales suministrados

REF

06684007
(124830)

Contenido Número de pruebas

1 cartucho de reactivo primario ReadyPack.p_n r~activo LIte '¡ fase 100
sóllda ADVIA Centaur cPSA

Tarjcta.s de -curva_maestra para .ADVIA Centaur cPSA

Materiales necesarios no su ministrados
Los materiales que se enumera'ri a contin.uación 50n nec~safiqs ¡jara rei.llizar este_ensayo; pero
no se proporcionan:• Elemento

REF02614266

(125014)

REF09702804
(12530B)

Descripción

ADVIA Centaur Cal¡brator '(

AVVIA Centallf cPSA Pretreatment
,Reagenr, t!ill
(Reactivo' de pretr.atamiento;

2 viales de calibrador bajo CillJ1J
2 vwles de calibredor alto TIillJ
1 cilrtucho de reactivo ~(,Ixil¡arReadyPacK O:ln'
5 mllcartúcho (500 pruebas}
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Materiales opcionales

Los materia.!es que se enumeral1 a continuadón pu:eden utiliza'fse para realizar este ensayo;
pero no se proporcionan:

Elemento

REF07948423
(1103)4)

REF04855629
(672260)

REF 124828

REF02508026
(125425)

Descripción

ADVIA Centaur Multi-Díluent 2 ~
(Multidiluyente 2)

ADVIA Centaur Multi-Dlluent-2 ~
(Multidiluyeme 2)

A.DVIA Centaur cPSA Master Curve Material

ADVIACentaur cPSA 1,2, 3 Quafity-Control Malefial

2 cartuchos de reactivo auxiliar
Rea.dypackcon 10 mllcaftutho'

50 mllvial

9x 1 mi

1 x i'-ml de control 1 Iwunljl I
1 x: 2 mI de (ontrol2 ItDVNuuI'1
1 x '1 mi de control 3 ~

•
Procedimiento para el ensayo

Para obtener instrucciones detall~das: sobre la realización det procedimiento, consuíte las
instrucciones de uso del sistema .

PRECAUCiÓN

Cuando utilice el sistemo3'AOVIAC~ntaur, no cargue más de'l/o tamat10 de reqpie'ntosde muestras en
cada soporte. El indi'qdor del soporte debe'colocarse en la posicíón correspondiente al tamaño de los
recipientes de muestras.

/

ESRév."~,,2Q14'08

1. Prepare el recipiente correspondiente a cada muestra, y coloque' las etiquetas,de códigos.
de barras en dichos recipientes según sea necesario.

2. Cargue cada recipiente de muestra en un soporte, asegurándose de que las e,tiquetas de
códigos de barras puedan Verse claramente.

3. Coloque Jos soport<JS en la cadena de:entrada.

4. Aseguresé de Que los re8ctivos del ensayo estén carg€t'dos.

5. Inicie la cadená de entrada, si hace falta.
El sistema realiza automá.ticam~nte las acciones siguientes;

Dispensa 35111de muestra.y 10)J1de reactivo de pretratamiento en una cu~eta -e incuba la
mezcla durante: 2,5 minutos a 37°C.

Dispensa 250 Vi de fase sólida y 100 }JIde reatlivo Ute:e incuba los reaetiv.os dura'nte
7,5 minutos a 37"C.

Sepáril, aspira y lava las cubetas con agu" destílada.

Nota Paraobtener información detallada sobre el' agua des'tiIad'a, consulte las
instrucciones de uso d'el sistema,

Di5pensa 300 ¡JI tanto de reactivo ácido como de reáctívo base paraj¡)iciar la reacción de
quimiolumin¡scencia.

Comunica los r€sultados segun la opción seleccionada, tal CQhlO ,se describe en las
instrucciones, de uso del sistema.

Existe una relación directa entre la cantidad de 'cPSApresente"en la muestra del pa e
cantidad de unidades relativas de luz (URl) que detecta el sistema.

Preparación del sistema
ASegúrese de que el'sistema tenga sufidentes cartuchos de .reactív(j' prímari
obtener información detallada'sobre la preparación del sistema, consulte I
uso del sistema.

6/ J8
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemas ADVfA Centour, ADVUf Centaur XPy ADVtA Centour XPT

Cargue los cartuchos de reactivo ReadyPack én el-área de reactivos prímafios utíliza.ndo ,li'l's '\ .•_. ,_~
flechas como guía de colocación. £1sistema mezcla automáJitamente los'(anuchos'dé réatt Di PR~'" .
primario para mantener una suspensión homogénea dé los reactivos. Para obtener informadqr.
detatláda sobre la carga de reactivos, consulte las instrutciohesde uso del sistema.

Si se requiere la dilución automática de una muestra~ ca~gu~ ADVI~Centaílr M'ulti.Oi!uent l,en
la entrada de reactivos-auxiliares,

Preparación de las muestras

Este ensayo requiere 35lJI dé mue~trq para una 50"Iaoeterr¡1inación. Este 'Volumen no jn:'CIuye'.e1
volumen no utilizable en el contenedor de la muestra ni el volumen adicional requerido para
realizar pruebas por duplicado o de otro tipo con la misma,muestra. Par:aobHmer InJormadÓh
detallada sobre la determinación del volumen mínimo n!:!cesario, consulte las instrucciones de-
uso del sistema.

Nota El volumen de muestra necesario para realizar diluciones en el' sistema es diferente
del volumen de muestr:a necesario para realizar una uni<;a determinación, Para obteneJ
ínfaflnación de,talladt;l, 'co(lsulte Diluciones;

Antes de introducir muestras en el slstema, asegúrese de lo 5.Jgui~nte:

Las muestras no deben c.ontener particulas de fibrina ni de ningún otro rnatérial.
Extraiga las partiCtllas mediante centrifugación á lODO x 9 durante un periodo de éntre
15-20 minutos,

Las muestras no deb'en contener burbujas.

Estabilidad en el sistema

Los reactivos primarios del ensayo ADVIA Cerjtaur cPSA permanecen estabíes hasta fa fecha ,d.e
caducidad ímpresa en la caja si no se -han abierto, 'o durante"28.d[as si están cargádós' en el
sistema. El reactivo de pretratamiento ADVIA Centaur cPSA permanece eStable hastá la 'fecha
de caducidad impresa en la caja si no se ha abierto~ o durante 41 dlas .seg~¡dos en eJ.sistema
una vez abierto ~I cartucho de-reactivo auxiliar.

Cómo realizar la calibración

Para calibrar el ensayo ADVIA Centaur cPSA, utilice .el AbVIA CetJtau( CalibratorY Re.alice la
calibración de la forma indicada en las instrucciones de uso del calibra,dór.

frecuencia de la calibración

Calibre el ensay.o al finalizar el intervalo de calibración de 28 dias;

Adicionalmente, el 'ensayo ADVIA Centaur cPSA requiere una c-atibra~ión a dos puntos:

Al cambiar los l1úm>~rosde ¡ote de los cartuchos de reactivo primario.

Al cambiar component€s del.sistema.

Cuando los f\?sultados del control de calidad quedan repetidamente fuera tiel,irirerv-aio.

Cómo calibrar la curva maestra

El ensayo ADVIACentaur cPSA requiere calibrar la' curvá maestra cuando 'se utiliza un'nuevo
número de lote de reactivo Lite y fase sólida. Por cada nU,ello'número de lote de reactivo,Lite y
fase sólida, utilice el lector de códigos de barras o el teclado para,ingresar los v r.es,de CUNa
maestra en el sistema, la tarjeta de curva mal:!stra contíene'195 valores de la 'maestra.
Para obtener informadón detallada sob-re el ingreso de: valores de 'calibr:a!:¡' t nsulte,Jas
instrucciones de uso del sistema.

Cómo realizar el control de calidad
Respete la frecuencia de contról ~e calidad que ,se señale.en las regul
o en los requisitos de ~ut.or¡z~dón,

1062:9S35_ES Rev, N, 2D14-08



•

cPSA'

Para monitorizar el rendimiento del sistema y representar gráficamente tendencias, como
requisito mfnimo hay que analizar dos niveles de material Qe-eontrol de calidad cada día en-el
que se analizan muestras. También deÍlen analizarse muestras de control de calidad 8,1realizar
una calibración a dos puntos. Trate todas las muestras de 'Control ,qe calidad igual que fas
muestras de pacientes.

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur cPSA, ut'Hice el,máteríal de control dé cPSA
o uno equivalente, Consulte las etiquetas de los,viales'de control de calidad para conocer los
valores previstos sugeridos.

Adopción de medidas correctivas

Si los resultados del control' de caÚdad no están dentro de los valor.es previstos ni dentro de lós
valores establecidos por el laboratorio, no comunique los resuJtad,os.Adopte las,sigui~ntes
medidas:

Compruebe que los materiales no hayan (a;ducado.
Compruebe que se haya realizado el mantenimiento requerido,

< Compruebe 'que €I ensayo se haya realizado de :acuer-do con las instrucción'es, de uso .
Vuelv~ a realizar él ensayo con müestras de control de caridad nuevaS.
Si'es necesario, pida ayuda a su proveedor de asistencia técnica o distribuidor local.

Resultados

Cálculo de los resultados

Para obtenér inforrnación-detallada sobre cómo 'el.slstema calc!,lla ros resúltados, consulte.tas
instrucciones de uso del sistema.

El sistema comunica los resultados de cPSAen suero en ngtml (unidades comunes) o 'jJgll
(unidades SI) según fas unidades que se háyan definido al configurar el ensayo, la fórmulirde
conversión es 1 ng/tnl,", 1 IJglI.

Diluciones

El volumen de muestra necesario para realizar diluciones en ~l sistema es diferente del
volumen de muestra necesario para realizar una única determinación. Consulte la información
siguiente para conocer el volumen dé muestra necesario para realizar diluciones en el si,stema;

• Dilución

1,2

1;5

Volumen de .mUéstra (~I)

75
la

la inform'ación siguiente es para diluciones:

las muestras de, suero-con niveles de cPSAsuperiores a 100 ngJmt (100 J,Jyll) deben dilulr,se
y volver a analizarse para obtener resultados precisos. .

las muestras de paci(Hites puede dlluirlas autdmaticamente el sistema o pueden
prepararse manualmente.

Para las diluciones alJtomáticas, asegúrese de que haya ADV1ACentaur .Multi~D¡ e
cargado y configure los parám'etros del sistema de fa forma siguiente:
Punto de dilución, $ 100 ny!ml (100 ~911)

Factor de dilución: 2, S

8i 113
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemas ADVIA Ct;'ntour, ADVIA Centaur XP y ADVJA Cemaurxpt

Para obtener información detallada sobre diluciones autQ!'1\á1kas, .con$:ulte las
lnstrucciones-de uso del sistema.

Diluya manualmente las muestras de pacíentes'cuando los resultados superen laJ¡o(;'!s"lidad
del ensayo con dilución automática, o cuando el protocolo del"laboratorio requ¡.~r-a dJluci9n
manual.

Utilice multidHuyente 2 para diluir manualmente muestra.s de pacientes, y a continuación
cargue la muestra diluida' en el soporte: de muestras, en sUStitución de la "muest'ra sin diluir.

Asegúrese de que los resultados se corrijan matemáticamente para la dilución. ~rse ing~(esa
un factor de diluóón al programar la prueba,_ el sistema calcula automáticamente'el
resultado.

Interpretación de los resultados
Los resultados de este' ensayo deben interpretarse, siempre junto 'con la,ana.mnes'rs del
paciente, el cuadro clínico y otros resultados.

Limitaciones
ADVERTENCIA

No se debe predecir la reckliva de la enf.ermedad basándose únicamente- en valores 'de tPSAen'se.rie.

Nota

No imerprete los, niveles de cPSA cotrlo una evidencia absoluta de la presencia o la ausencia de-~tólógía
maligna. Antes de recibir tratamiento, los pacientes con cárcinoma'de próstaUl confirmado -tienen con-
frecuencia niveles de c?$A dentro del intervalo ob~rvado en personas sanas, ye,n patíenteúo,h
patologías no malignas pueden obserVarse niveles .e1~vaQo$dé cP$A. Las med¡dones de cPSA,:Siempre
deben utilizarse en conjunción con otros procedimientos diagnósticos, ¡ncluida la infbrrnaci6n
procedente de la evaluación'Clínica del paciente.
La concentración de cPSA en una muestra concreta puede variar segun los ensayos de diferentes
fabricantes debido a díferencias en los métodos de ensayo, la calibración y la espeóflcidad del r,ea(tiv-o.
la determinación del (P,SAcon énsayos de diferentes fabríca:'ltes variará en fundóri <tel método de
estandarización y la especifícidad de 10'5anticuerpo,'.'.'.' ~

los pacientes,con cáncer de próstata sometidos a tratamiento con antiandrogenos y 8gcrnista's
y antagonistas de la lHRH pueden mostrar" niveles notablemente reducidos de cP5A.,Deben
interpretarse con cuidado los valores en estas personas.

La concentración de (:PSA:en una muestra dada puede variat Según 105 ensayos de diférentes
fabricantes debido a las diferencias en los métodos de ensayo, la c-álibraci6n y la, ésp'etif[cidáod
del reactivo 16.Por tanto" es importante utilizar los valore$ éspedf¡cbs oe <:~ida-énsayo para
evaluar los resultadOs dé los coritroles de calidad.

Los anticuerpos heter6fifos en el suero huma'no puedéri reaccionar con inmunoglobulinas
reactivas e i'l1lerferir'(on los, lnmunoensayos in viuo 17. los pacientes expuestos de fqrma
rutinaria a animales o' a productos derivados del suero' anima! pueden ser propensos a,esta
interferencia y pueden producir valores anómalos. Es posible que haga falta información
adiciona'! para' realizar el diagnóstico.

Valores previstos
En el gráfico siguiente se muestr"a la distribución de ACS:1S0cPSA en 199 varo
aparentemente safios con edades de entre 42-92 años, Los valores de {,SA, tie
con la edad.

9118



Valores previstos en la dete.cción del cáncer de próstata
las labIas siguientes se ,elaboraron mediante 504 mueSlr~s de hombres de-a partir de 50 ant;)s
de edad. Las muestras proceden de S céntros clíniCos,en los Estados Unidos continentales; la
frecuencia de la enfermedad en esta cohorte .fue de 45.~%. Li!S,tablas 1y 2 p.resen'tan el' riesgo
de detectar -cáncer de próstata,con una biopsia pot Sextantes gui.ada por ultrasonidos:de más
de seis núcleos. Este riesgo:se estratifi~a por va,l.oresde c~A. l~tab.lá 1 presenta .el-riesgo en
hombres cuyo tacto rectal no ,produjo sospechas de cáncer (laé.tó te.clal ne,gativohla. rabla:2'
presenta el riesgo en 'hombres -cuyo tacto rectal prOdujo sospechas (le_~.áncei':(tacto recta'l
positivo). "

Tabla 1 Probabilidad de biopsia I'0sitiya con tacto rectal,negativo

. 1 I
6.5 7.11-1.5 _~.O~B.5 S.O

., J

0,$ 1.0 1:S 24 H ÜJ 3.S "4.0 ~.s5.0 5;5 t.o
cPSA("9fn' I

5

.
ü
<•,
~ 10

•

cPSA (nglml) N N Cánceres Riesgo (%) Intervalo.de conflanta de-gS%
< 3.6 '47 40 27.2 20.8 35.1
3.6-5.0 89 35 39.3 30.2 50,2
>5,0 119 61 ,s1,l 42,7 60,5

•
La probabilidad de resultadq'5 positivos de':biopsla ,Consolo tado .rectal negativq e's d~. 3,8.3~
(1361355; le 95% 33.5%-43,.6%).

labia 2 'Probabilidad de biopsia positiva con 'tacto rectal positivo

c~SA.(nglml) N N Cánceres Riesgo (%) ,lnter'v~lo ~e co'nfiar1za de.'c}5%
<3.6 70 .37 52,9 4',9 64;9
3,6-5.0 19 .17, 58,6 42.3 76,,s

>,5,0 50 39 78,0 66,3 88.5

La probabilidad de resultados positivos.de biopsia con solo taCto reCta" positivo es -de'62,.4
(931149; JC95% 54,8%-70.2%).

Igual Que con tOdos los ensayos para diagnóstico in vitro, cada laboratorio debe dete
su(s) prOpIO(S) intervalos(s} de referencia para la evaluación diagnÓstica de los resu
los pacientes18, '

~O'/18

i!cio Osear Fresa
:N.l0.209

.ir9clof Técñk:o
!'la Heafthq¡re SA
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Características de funcionamiento

PE 'P LZ UU!sVd

PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemas AOVIA Centaur, ,ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT

Intervalo de medición analítico
El ensayo ADVIA Centaur cPSAmjde él antígeno prostático específico en complejo desde
0,03-100 nglml (~g/l),

Especificidad
No se conocen reaetantE!S cruzaQ05 para el tPSA,

Sensibilidad
El ensayo ADVIA Centaur cPSAmide concentraciones de cPSAde hasta 100 "g/mI (100 J,lg/l)
con una concentración detectable mínima (sensibilidad analítica) de 0,03 "g/m! (0,03 J.lglf).
la sensibilidad analítíca se oefine como la concentraóón de,cP'SA que cotresponde -ti las,URL
que son das desviaciones estándar mayores que las URLmedias de 20 determLnaciones
repetidas del patrón cero de cPSA.

Precisión
Se analizaron seis muestras 3 veces en 8 series, en 4 sisuamas (n ""24 por tada muest(,a) en ül)
periodo de 3 días. Se obtuvieron los si.9uientes resultados.:

lVWNV#Wd

• Media (ng/ml) Media (~gll) % de CV ¡ntraserie % de CV entre' series %',dé.CV total

3,61 3,61 2,0 1.7 2.6
4,22 4,22 2,7 0.8 2,8

12,35 12.35 2,4 1.5 2,9

16,70 16,70 2,5 0.7 3.0

65,49 65,49 2.2 1.2 3,S

80,13 80,13 3,3 0.0 3,5

•

Comparación Exactitud/Método
En 279 muestras en el inte'tvalo de €i1tre 0,09-84,80 ng/ml (O,Q9-84,80 119f1)¡ la relacíón entre
el ensayo ADVIA (entaur cPSAy el ensayo ACS:180 cPSA se desCtíbe'mediante la ecuación de
comparación de métodos.de Deming:

ADVIA Centaur<;PSA"" 0,96 (ACS:180 cPSA) - o~13 ngfml
Coefíc[ente de correlación (r) '" 0,992

Estadfsticas de comparación de métodos de Oeming

Coeficiente Error estándar le95%

Intersección -0,1341 0,1997 -0,5272-0;2591

Pendiente 0,9615 0,0071 0,9475-0,9755

Interferencias

Lasmuestras de suero, . _

hemolilado

Iipémico

ictérico

suero prótelnémico

10629835_ES Rev. N. 2014-.08

Muestran un cambio s 5% en resultados de hasta ..•

500 mgldl de hemoglobina

1000 mgidl de triglÍ<:eridó's

40 mg!dl de bilirrubina

12,5 gldl de proteína

i

/
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Se analizó la interferencia potencial de los agentes q"Uímioterapeuticos, ',ós fátmaéOs
terapéuticos 1'l'os antígenos marc~90r~s tútTIorales,añadiendó esta~ sustan¡;:iasa m€:zclás de
suero que contenían. ePSAen el inlervalo de,' ,2-4,8 nglml'(l ,2-'4,8lJgff). A contif1ua~-ión_se
determinó el nivel de cP$A en,cada una ,de es.tas mezc!ás mediante el éi)s:ayp ACS:1,80 tPSA~y-
se norma rizó al n'ivel sin 10'5fármacos o el antígeno respectivos. <

.cPSA

tf Op 8C 11U!g~d

PROYfi¡¡e1iQM6U\Jt\4,tW~J:~IiilIlI~yADVIA(ent~IN

% de fécuperadó'n' m'éd-ib (adición/control x ,1.0,0)_
100

'1'01;8

89.4

102.9

96.6

100,8

lO',;;!

10004

99.'"

1QO

Cantidad añadida (fJg/ml)

700
51.8

22.72

39.6

5.0

15.0

81.7

10.0

0.37

0.8

Sustancia

C¡clofosfa~ida

Clorhidrato de doxorubi'c:'ina

Metotre.x:ato

Acetato de megE!strol

Dieiilestitbestrol

Li:'!uprolida {WPRON)

Fosfato de esuamustiná

Flutamida (Eu!ex¡n)

Finasterida (Prosear)

Mesilato de doxazosina,
(Cardura)

Las 'pruebas de,interferenda.se det€![mlnaron de c00formióaq ,con'e'l dócumento -EPliA,
del CL5¡19

•

•
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemos ADVIA Centaur, ADVIA ü;nt(Jur XP y ADVIA Cemaur XPT

l\lWN\I#Wd
Recuperación de la dilución

14,9114,916

Observada Prevista Observada Prevista %deMuestra Dilución (ng/ml) ("g/mi) (Ugn) (ugll) recuperación
1 - 19.37 19.37

U 9.44 9.69 9.44 9.69 97,S
1:5 3.77 3,87 3.77 3.87 97.3
U 2,47 2.42 2.47 2.,42 102.<)
Media

98.9
2 - 45,96 45.96

U 25.02 22.98 25.ü2 22.98 108,9
15 10,25 9.19 10.25 9,19 11 í,5
1;8 6,28 5.75 6.28 5,75 109,3
Media

109,9
3 - 17.02 17,b2

I1:2 9,07 8.51 9,07 8,51 106,6
15 3.39 3,40 3.'19 3.40 99.6
"8 2,17 2,13 2,17 2;13 102,0
Media

102.7
4 - 11,27 11,27

1:2 6,01 5.64 6.01 5.64 106.7

I 1 :5 2;34 2,25 2,34 1.25 '103;8
1:8 1.46 1,41 1.46 1.41 103,6
Media

'Q4.7
5 - 16.98 16.98

I
1:2 8.81 -8.49 8,81 8,49 103,8
1:5 3,21 3,40 3,21 3,40 94,5
1 :8 2.12 2;12 2.12 2.12 99.9
Media 99,4r.------ ..

•

•

1:2 7.28 7.46 7,28 7,46 97.7 /1:5 2.68 2.98 2,6$ 2.98 89.9
1:B 1.77 1.86 1.77 1,86

Media'

Media

10629835_E5 Rev. N, 2014-08
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Recuperación de cantidades añadidas ..... .. . .. ~;~.~~~

Se añadieron varias caf1tidades'de cPSAa seis muestras de suem ton niveles de -ePSA DE ~
endógenos que oscilaban entre <: 0,03-0,04 n-glml (<. O,03..~O;04IJgl!). la,cantidad d,e,
tPSA que se añadió osólaba ,entre 8;91-24,66 ng/ml (8,9,1-24,66 IJgfl) . .A1compararse'con
el valQ;'rprevisto, los valores medidos (recuperados) de ePSAeiahde un-97',8% en promedio,
con un intervalo de entre 89.2-'107.8%.

23,1924,6623,19

<0,-03 < 0,0"3

19,33 8,91 9,33 104,7

17A9 16,22 17,49 107;8

23A7 24,66 23,47 90,2

102,5

97,

24,6&

Media

8,91

16.22

24,66

Media

Media

14 í 18

Cantidad O'bservada Cantidad Obs~rvada %de
Muestra af1adida (ngfml) (ng/ml) a.ñadida (pgll) (~gII) rec:uperadóñ
1 - <0,03 - <Q,03

. 8,91 8.64 8,91 8.64 97,0
16.22 15,67 16,22 15,67 96,4
24,66 23.82 24,66 23,82 96,6

Media 96,7

2. - <Ó,Ó3 - <0,03

8,91 8,44 8,91 8,44 94,~
16,22 15,01 1&,22 15,01 92,S
24,66 21,98 24,66 ?',98 89,2
Media 92,1

3 - <0,03 - < t>,03
8,91 8,75 8,91 8,75 -98,2'

16,22 15,67 16,n 15,67 96,&

24,66 22,78 24,66 22,78 92,4

Media 95.7
14 - 0,04 - '0,04

8,91 9,48 8,91 9A8 106,0

16,22 16,11 16,22 1&,77 10'\:2

24,66 24,52 24,66 24,52 99,3

Media 102;8

5 ~ < 0,03 - <.0;03

8,91 8,6~ 8,91 8;65 91,í

16,22 16,16 1&,22 '6,16 99,6
•
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Efecto prOzoria por dosis elevadas . ~
. ,---En el ensayo ADVIACentaur cPSA, las muestras de pacientes a las' que se han añadido nivele. ~$ ~~

de cPSAde hasta 8000 n9/ml (8000 ~9/1)no muéltran una disminucfón paradójica de las URL • DE~
(efecto prozona pOr'dosis elevadas),

Estandarización

El ensayo AOVIA Centaur cPSA puede COntrastarse coh una' norma interna que utiJiza,PSA.ACT
altamente' purifitado. Los valores asignados a los calibraljQres y los intervalos de los contfote~
pueden contrastarse con esta estandarización.

Resolución de problemas
Si obsérva una baja reproducibijjdad de los valores de cPSA con f¡'¡vetes bajos, o si no está
satisfecho COnlos resullados'del ensayo, se'recomiér:lda fa sigujente:

Asegúrese de que los números de lote y las fechas de caducidad de los' l.otes d~'ca!ib-rado(,y
reactivo del ensayo cbincld~n con los que se hayan ingresado' en el sistema>

Asegurese de que los calibradores, los materiales de control de calidad y los réactivos del
ensayo se hayan preparado de conformidad con 19Sprocedimíentos recomendados ..

Asegúrese de que se sigan los procedimien'tos- recomendados de recogida 'y manipulación
de muestras.

Asegurese de que se sigan los procedimientos recomendados de limpieza del sistema ..

A5qgúre~e de que-se utilice agua destilada de tipo 1Ial utilizar el sistema.

Nota Para obtener información detallada sobre el aguil'd-eStilada, consulte las.
instrucciones de uso del siste'ma',

Ex~mine visualmente la aguja y el tubo en-búsqu'éda d~ obstru-cciones, fugas y
deformidades tales como zonas pellizcadas o encri!spádas,

Adopte medidas correctoras adicionales de acuerdo con los procedirrlientos de Jahoratorio
establecidos,

Calibre el sistema con reactivos', c'alibradores y muestras de control de caHdad riu~vos.

Póngase en contacto "consu proveedor de asistencia técnica o distribuidor local para
obter¡'er asistencia técnica.

Asistencia técnica
Para bbtener asistencia, no dude en ponerse en contatto eón su' distribuidor o proveedor Jocal
de servicio técnico .

www.síemens ..com/diagnos1ics
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Definición

lif'nitach?n superior de.l(i
temperatura

Ui'riitild6p de fa ternperatutil

Riesgo biolÓ9ico'

Arriba

Contiene materi.al para Cn} pruebas

Representante.autorizd9b:erí ,I,a:
l,).nión Eurqpea

Marca CE'(on núr'r'¡ero'de
ídMtjficación de organismo
Mtifkadó

Símbolo

*'t
t
tt tí
üil' -
~I\)

((
OD86

los siguientes símbolos pueden aparecer en la ,etiqueta del producto;

1.VJAlNV#l\Id

símbolo Deftnidón

IIVDI Dispositivo médico para
diagnóstic9 in vitfO

MIl Fabrican'te legal

(( Símbolo ele'la tE

CID Consulte'las instrucciones de uso

• '@ No cong,elar (> OQC)

l' Temperatura mínima'

1t~ Mantener protegido de la tuz• -solar y-del,calor

Fecha de caducidad

Código de lote

~ghe vigorosamente ~l ¡)aqiJéti!
,de reactivos, Consulte e.l:ap-artado
Preparación de fos reactIvos en las-
instrucdones.del producto
ADVIA Centaur.-e:spé<:ífiCOQe.1
ensayo para obtener información
detallada,

• YYYY.MM.OO Formato de f,echa (añ'o~mes.d¡a) Rev.

I MCDEF 1 Definición de curva 'maestra 1 •• ,m"MI

eIun un I Detalles del lote ~ .

@ Reciclar
~ INIC,..,

RevisiÓn

Nú'mE;ro hexadedmal vaJlabfe:
que g-afantiza Que los \ial9'r-es de
definición 'que se Ingresan para li;!
curva maestra ':! par~ el calibrador
sean válidos.

PUhto veroe'



Martlls comerciales
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M.de In; USA
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'80333 Muen(hen
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18'1~

GlObal Sieinens
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Siemens AG
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Phone:.49 9131 '84-0
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Global Division
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Olagriostics Inc.
511 Beneditt Avenue
Tarrytow'n, ,NY 10591-5097U5A
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