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VISTO el expediente Nº 1-47-3110-571/18-9 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A solicita autorización de  modificación del
registro de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) LIAISON® PSA; 2)
LIAISON® CONTROL PSA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº 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 el Instituto 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 Nº 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación del Certificado Nº 6161 del producto para diagnóstico de uso
in vitro denominado: 1) LIAISON® PSA; 2) LIAISON® CONTROL PSA, autorizado según Disposición N
° 4003/07.  

ARTICULO 2º.- Acéptese la modificación solicitada en el uso previsto y la vida útil de los productos
autorizados bajo el certificado de la referencia, que en lo sucesivo será:

NUEVA INDICACIÓN DE USO: 1) Ensayo diseñado para la determinación cuantitativa de antígeno
prostático específico (psa) en suero y plasma humanos (heparinizado o con edta) durante el seguimiento de
pacientes con carcinoma de próstata. el ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos liaison®
analyzer; 2) Material de control específico para ser utilizados en los inmunoensayos de quimiluminiscencia
(clia) liaison® como medio de verificación de la fiabilidad de las pruebas.

NUEVO PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2)
VEINTICUATRO (24) meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 ºC.

Asimismo, se aceptan los nuevos manuales de instrucciones presentados de fojas 10 a 33.

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento N
° IF-2019-72343398-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción Nº 6161 cuando
el mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con instrucciones de uso autorizados. Gírese a la
Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archívese.
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Modif¡caciones:
§4 lnirrme de albúmina sédca bovrna siñ ingred¡entes nuevos, pero con una descripción bastante detalladá del o gen animal

§8.1 Abierto en el insttumento o a 2-8 'C. estabrlidad 4 semanas
Supresiones:
§8 '1t Después de este intervalo de tiempo, se puede seguir usando el integral d€ reeclivos s¡empre que los contrcles permanezcan dentro de los llmltes

§8.1r (consulte § 12).

§'12: cuando se determina la eficácia del iotegral de reactivos abierto con más de 2 semanas de áñlerioridád.

LrArsoN@ PSA (E 3143811

I. FINALIDAD DEL ENSAYO

Ensayo ,n vitro pa? la determinac¡ón cuantitat¡va de antígeno prostático espec¡fico (PSA) en suero y plasma humanos (hepar¡nizado o col
EDTA) durante el seguim¡ento de pac¡entes con carc¡noma de próstata. El ensayo debe real¡zarse en la ser¡e de instrumentos LIAISON-
Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL ENSAYO

El antlgeno prostático específico (PSA), una ser¡na proteasa, es una enzima producida por el epitelio del conducto prostát¡co y segregada a la
sangre ('14). En el orgán¡smo sano, el PSA sirve para fluidificar el llquido sem¡nal.
En cuanto el PSA llega al torÍente sanguineo, es ligado e inactivado por inhibidores de proteasas. Los ¡nh¡bidores más ¡mportantes son la
c1-antiquimotrips¡na (ACT) y la qrmacroglobul¡na (AMG) (9, 13). La AN4G envuelve completamente la molécula de PSA, de forma que la fracc¡ón
I¡gada no puede detectarse en suero, Sin embargo, el complejo PSA-ACT permite detectar este marcador lumoral. Solo la detección completa
del PflLtotal por los anlicuerpos empleados en el s¡stema de la prueba garant¡zan una deteminación fiable en el suero.
t'to [nte, ios niveles sériás de ÉSA persistentemente elevados son-un ¡ndicádor muy sens¡ble de malign¡zac¡ón en la próstata. Por lo tanlo,
la dete-m¡nac¡ón del n¡vel de PSA es un instrumento útil tanto para el pronóstico como para el segu¡mier(o de pacientes con carcinoma prostálico
(3, 7, r5).
Como el PSA es un marcador organoespecifico, se utiliza cada vez más para el d¡agnóstico primario y, junto con el taclo rectal, para la
detecc¡ón s¡stemát¡cá en grupos de alto r¡esgo, fundamentalmente varones de más de 50 años de edad (2,4).

3. PRINCIPIO DEL ENSAYO

El método para la determinación cuantitat¡va de PSA es un inmunoensayo de qu¡m¡olumin¡scencia en sándwich. Las particulas magnét¡cas
(fase sól¡da) están recub¡ertas con un anticuerpo monoclonal de ratón específ¡co; otro anticuerpo monoclonal está l¡gado a un derivado de
isoluminol (conjugado de ¡solum¡nolanticuerpo). El PSA libre y el PSA l¡gado alcomplejo ACT se detectan de modo equimolar, es dec¡r, total.
Duranle una primera incubación, el PSA presente en los calibradores, Ias muestras o los controles se liga al anticuerpo monoclonal en fase
sólida,Posteriormente, en una segunda ¡ncubac¡ón después de un paso de lavado, el conjugado de ant¡cuerpo reacciona con el PSA ya
ligado a la fase sól¡da- Tras la ¡ncubación, el material no ligado se elimina mediante un ciclo de lavado.
A continuación, se añaden los reactivos de cult¡vo que inducen una reacción de quimiolum¡niscencia ráp¡da. La señal lum¡nosa, y por lo tanto lá
cántidad de conjugado ant¡cuerpo-isoluminol, se mide con un fotomult¡plicador en RLU.(relat¡ve l¡ght units, un¡dades relativas de luz) e ind¡ca la
concentrac¡ón de PSA presente en los calibradores, en las muestras o en los controles.

4. MATERIALES SUMINISTRADOS

Elorden de los reactivos relleja elorden con el que se han ensamblado los conlenedores en el integral de reactivos.

lntegral de rcact¡vos para 100 determ¡nac¡ones

a mL

mL

mL

mL

mL

mL

Fase sólida: contiene partlculas magnétic€s recubiertas con anticuerpo monoclonal (ratón), albúm¡na sérica
bovina y azida sódica al 0,09%

Calibrado|l, bajo: cont¡ene antígeno tumoral PSA procedente de líquido seminal humano en una soluc¡ón de
albúmina humana, azida sódic€ al 0,09%

Calibrador 2, alto: cont¡ene antigeno tumoral PSA procedente de liquido seminal humano en una soluc¡ón de
albúm¡na humana, azida sódicá al 0,09%

Conjugado: conl¡ene ant¡cuerpo monodonal (ratón) marcado con isolum¡nol, albúm¡na séricá bov¡na y azida
sódica al 0,09%

Tampón A: contiene lgc de ratón. albúmina sérica bovina*y azida sódica al 0,09%

Diluyente de muestras: contiene albúmina sérica humana y azida sód¡ca al 0,09%

1,0

1,0

17,O

29,0

10,0
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Todos los reactivos se suministran I¡stos para usar.

l\rater¡ales requeridos, pero no suministrados (relacionados con el sistema)

LIAISON@ xL Analyzer ttAtsañ6 Anatyzer
LIAISON@ Wash/Syslem Liquid

LlAlSoN@ XL Waste Bass (IFEE XOO25)

LlAlSoN@ XL cuvettes (lREFl XOOl6)

LtAtsoN@ xL stafter Kit (E 319200)

LIAISON@ XL Disposable Tips ( REF

319100)

x0015)

LrArSoN@ waste Bass (lEEFl 4_5ooo3)

LrArsoN@ Modure (IREF-I 319130)

LrAtsoN@ starter Kir (@ 319102) o LlAlsoN@xL starter Kit (lBEFl 319200)

LTATSON@ Cleaning Kit (lEEFl 310990)

LIAISON@ Wash/System L¡quid ( 319100)

LIAISON@ Light Check 12 ( 319150)
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REF 319110)

Otros mater¡ales requefidos

LIAI Control PSA (

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnóstico in wfro-
Todos los materiales de origen humano ut¡l¡zados para la fabricac¡ón de los componentes de este kit se han anal¡zado y
no react¡vos para la presenc¡a de HBsAg, anti-VHC, ant¡-VlH-1 y ant¡-VlH-2. Sin embargo, puesto que n¡ngún método de puede
ssegurar la ausencia de agentes patógenos, lodas las muestras de origen humano deberán considerarse potenc¡almente infecciosas y
manipularse como tales.

6. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se aplique cosmélicos durante el ensayo.
No p¡petee con la boca.
Ev¡te el contacto d¡recto con todos los materiales potencialmente infecc¡osos usando batas de laboratorio, gafas de protección y guantes
desechables. Lávese cu¡dadosamenle lás manos al term¡nar el ensayo.
Evite las salpicaduras o la formación de aerosoles. Elimine las gotas de reactivo biológ¡co con una soluc¡ón de hipoclor¡to de sodio que
contenga 0,5% de cloro activo y trate todos los med¡os utilizados como residuos contaminados-
Todas las muestras y reactivos que contengan materiales b¡ológicos ut¡lizados en el ensayo deben considerarse potencialmente capaces de
transm¡t¡r agentes infecciosos; por lo tanto, los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse en conformidad con las normas del
laboralorio y las d¡spos¡ciones legales v¡gentes en cáda pals. Cualquier material que pueda ser reut¡l¡zado dabará ser esterilizado
adecuadamente en conform¡dad con las leyes y normat¡vas locales. Compruebe Ia eñeac¡a del ciclo de ester¡l¡zac¡ón/descontam¡nac¡ón.
No util¡c€ ningún kit ni compon€nte después de la fecha de caduc¡dad indicada en la etiqueta.

React¡vos con azida sód¡ca (menos del 0,1%) [CE N.o: 247-852-l]:

7. PR ARACION DE LOS REACTIVOS

7.1. lntegrel de r€act¡vos
Para man¡pular los react¡vos es preciso adoptar una serie de precauciones ¡mportantes:

R6uspens¡ón de las partículas magnéticas
Las parlículas magnél¡cas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento. Siga los pasos ¡ndicados
a continuación para garantizar la suspens¡ón completa de las partículas:
Antes de quitar el precinto, g¡re la rueda pequeña del compart¡mento de partlculas magnét¡cas hasta que la suspensión adopte un color manón.
Ag¡te hor¡zontalmente el ¡ntegral de reaclivos mn del¡cadeza y sumo cuidado para favorecer la suspensión de las partfculas magnét¡cas (evite la
fomac¡ón de espuma). Controle visualmente el fondo del v¡al de particulas magnét¡cas para cerc¡orarse de qua no hayan quedado partículas
magnétic¿s sedimentadas- Si es necesario, rep¡ta el procedimiento hasta la resuspensión completa de las partfculas magnéticas. Después de
quitar el prec¡nto, seque con sumo cu¡dado la superficie de cada pared para eliminar el l¡quido residual si fuera necesario.

Fomación de espuma en los reactivos
Pára garantizar las mejores prestaciones del integral, se recom¡enda ev¡tar la formación de espuma en los reactivos. Respete las
recomendaciones s¡guientes:
Antes de usar el ¡ntegral, mntrole v¡sualmente los resclivos, especialmente los cal¡bradores (situados en las posiciones 2 y 3 del ¡ntegral,
después del frasco de particulas magnéücas) para excluir la presencia de espuma. Si se observa la presencia de espuma después de la
resuspens¡ón de las particulas magnét¡cas, coloque el ¡ntegrál en el instrumento y deje que se disuelva la espuma. El ¡ntegral está listo para
el uso una vez que se agita en el instrumento y se d¡suelve la espuma.

lnstalac¡én del lntegral en el área de reactivos

b|$:il",iL:'JÍirde reactiros en el área de react¡vos det anatizador con ta etiqueta de tos códigos de barras or¡entáda a ta ¡zquierda y
espere 30 minutos antes de usarlo. Las partlculas magnéticas se agitan automáticamente y se resuspenden por completo en el analizador.
Consulte-el manual del usuario delanal¡zador para introducir las mueslras y comenzar elensayo.
LIAISON@ XL Analyzer
El LIAISON@ XL Analyzer incorpora un d¡spos¡t¡vo magnét¡co de fase sólida que favorece la dispers¡ón de las m¡cropartÍculas antes de colocar
un integral de react¡vos en el área de react¡vos del analizador. Consulte los detalles en el manual del usuar¡o del analizador.
Coloque el integral de reactivos en la ranura especifica.
Deie el integral de react¡vos en el disposit¡vo magnético de estado sólido durante al menos 30 segundos (var¡os minutos como máx¡mo). S¡ es
neces€rio, repita la operac¡ón.
Coloque el integral en el área de reactivos del analizador con la etiqueta or¡entada a la izqu¡erda y espere 15 minutos antes de l.lilizarlo-
Las partículas magnéticas se ag¡tan automát¡camente y se resuspenden por completo en elanal¡zador,
Consulte el manual del usuario del anal¡zador para introduc¡r las muestras y @menzar el ensayo.
7.2. Controles
Consulte las instrucc¡ones del LIAISON@ Control PSA Set parEr preparar y manipular los controles,

6. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

E.l. lntegral de react¡vos
Sellado: estable a 2-8 'C hasta la fecha de caduc¡dad.
Ablerto en el ¡nstrumento o a 2{ 'C: estabilidad 4 semanas.
Use siempre el mismo LIAISON@ Analyzer con un integral de reactivos ya ab¡erto.

DIRECTIVA cE N.o 1272t2008

r!ryAcroNEs DE RTESGO/PELTGRO EUH 210 - Puede solicitarse la f¡cha de datos de seguridad

Mantenga el ¡ntegral de reactivos en posició
Use las gradillas suministradas con la serie
Manténgalo protég¡do de la luz directa.

n vertical durante la conservac¡ón para facilitar resuspensión de las part¡culas magnéticás
de instrumentos LIAISON@ Analyz er para mante el integral de reaclivos en pos¡c¡ón vert¡cal
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9. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS -

Toi¡e lai muestras med¡anle los proced¡mientos hab¡tuales.
Material de las muestras: suero, plasma (con EDTA o heparin¡zado),
S¡ la prueba no se realÉa el m¡smo dia de la recogida de la muestra, el suero/plasma debe separarse del sedimento y
d¡ferente.
Conservación a 2-8 "C: 24 horas,
Para per¡odos de almacenam¡ento más prolongados: congelar por debajo de -20'C.
Evite los c¡clos repet¡dos de congelación y descongelación.
Las muestras almacenadas deben agitarse bien antes de su uso (agitador vórtex).
No use muestras fuerlemente hemolÉadas o l¡pémicas, n¡ muestrás que presenten material suspendido o evidente contaminac¡ón
No use muestras coaguladas.
El volumen mfn¡mo de muestra necesado para una determinación es 200 pL (50 pL de muestra + 150 pL de volumen muerlo).

10. CALIBRACIÓN

El análisis de los c€l¡bradores especlf¡cros del ensayo permite aiustar los valores de las un¡dades relativas de luz (RLU, relative light units)
deteclados a la curva maestra asignada. Cada solución de calibrac¡ón permite real¡zar-5 c€l¡brac¡ones (en total).
La recalibrac¡ón por tr¡pl¡cado es obl¡gator¡a siempre que se dé al menos una de las sigu¡entes situaciones:

- Se usa un nuevo lote de ¡ntegralde reactivos o de reacl¡vos de cultivo.
- Han transcurrido más de 14 días desde la última calibración.
- El instrumento ha recibido asistencia técnica.
- Los valores de conlroleslán fuera de los rangos esperados.

LlAlSON1 Analf¿er: los valores del calibrador están almacenados en los códigos de barras de la etiqueta del ¡ntegral.
LIAISON'XL Analyzer; los valores del calibrador están almacenados en la et¡queta del transpondedor de ¡dentiflcación por rad¡oftecuenc¡a
(RFrD).

1r. 
ÜcEDrMrENrO 

OPERATTVO

Para dbtener unos resultados anallticos correctos hay que segu¡r rigurosamente las inslrucc¡ones del manualdel usuario delanalizador.
LIAISON@ Analf¿er; cada parámetro del ensayo se'idéntifica mediante los cod¡gos de barras de la et¡queta del ¡ntegral de reaclivos. Si el
analizador no puede leer la et¡queta del cód¡go de barras, el integral no se puede ut¡l¡zar. No deseche el integral de reactivos; póngase en
contaclo con el servicio de as¡stenc¡a técnica local de Diasorin para obtener ¡nstrucciones.
LlAlSOtf XL Analyzer: cada parámetro del ensayo se identiica mediante la información codif¡cada en la etiqueta del transpondedor de
identiñcación por rad¡ofrecuenc¡a (RFID) del integral de reactivos. En caso de que el analizador no pueda leer la etiqueta RFID, no podrá
ut¡lizarse el integral. No deseche el integralde react¡vos; póngase en contacto con el serv¡cio de asistencia téo1ica local de Diasorin para obtener
instrucciones.

Et LIAISON@ Analyzer rsal¡za las operac¡ones s¡guientea:
1. Dispensa el tampón A en el módulo de reacción.
2. Dispensa la muestra, el cal¡brador o los controles.
3- Dispensa lás partículas magnéticas recub¡ertas (fase sólida).
4. lncuba.
5. Lava con l¡qu¡do de lavado/s¡stema.
6- D¡spensa el conjugado en el módulo de reacción.
7. lncuba.
8. Lava con llquido de lavado,/s¡stema.
9. Añade el react¡vo de cult¡vo y m¡de la luz emitida.

El LIAISON@XL Analyzer realíza las operac¡ones s¡guientes:
1. Di-nsa la muestra, el cal¡brador o los controles en la cubeta de reacción.
2. Dffisa las partlculas magnéticas revestidas (fase sólida) y el tampón A.
3. ¡ncuba.
4. Lava con llquido de lavado/s¡stema,
5. Dispensa el coniugado en la cubeta de reacc¡ón.
6, lncuba.
7. Lava con líquido de lavado/s¡stema.
8, Añade el reaci¡vo de cultivo y mide la luz em¡t¡da.

12. CONTROL DE CALIDAD

Los controles LIAISON@ deben analizarse individualmente para determ¡nar la eficac¡a del ensayo. El control de cal¡dad puede efecluarse
anal¡zando los sueros de control LIAISON" o controles comerciales específ¡cos:
- por lo menos una vez por cada dia de trabajo,
- cuando se usa un nuevo ¡ntegralde react¡vos,
- cuando se cál¡bra el kit,
- cuando se usa un nuevo lote de reactivos de cultivo,
- o según las normas o los requisitos establecidos en los reglamentos locales o por organizaciones acreditadss.
Los valores de los controles deben pemanecer dentro de los rangos esperados. Cada vez que el valor de uno de los controles no co¡ncida con el
rango esperado, habrá que repet¡r la calibración y analizar de nuevo los controles. Si ¡os valores de los controles s¡guen estando fuera de rango
tras una calibración satisfactoria, será preciso repet¡r el ensayo usando un frasco de control s¡n abrir. Los resultados de los pacientes no deben
notif¡c¿rse si los valores de control están fuera de los rangos esperados,
Lás prestac¡ones de olros controles se deben evaluar para asegurar su compati b¡l¡dad con este ensayo antes del uso. Es indispensable
establecer rangos de valores adecuados para los materiales empleados en el control de ca
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I3. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

El lnstrumento calcula automáticamenle las conc€ntraciones de PSA de las muestras expresadas en ng/mL, Consulte el manual del usuario
del anal¡zador para obtener ¡nformac¡ón detallada.

Aunque los calibradores y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis dist¡ntos en LIAISONo y LIAISON@ XL,
los pacienles son equivalentes.

13.1. Estandarizac¡ón
La prueba ha sido calibrada con el patrón de roferencia NIBSC 96/670 de acuerdo con el patrón de referencia Stamey. (16,

'13.2. lntervalo de ensavo
El LIAISONo PSA mide áoncentraciones de hasta 3OO ng/ml
13.3. Rango de referenBia
Los valores de referenc¡a de PSA varían en función de la edad (11). La tabla muestra las concentraciones de PSA en función de la edad
determinadas en una cohorte de 579 donantes de sángre aparentemente sanos-

Edad
(años) n' Mediana

(ng/mL)
95" percent¡l

(ng/mL)

36-45 100 0,5 1,3
> 45-55 190 0,6 ,1
> 55-65 211 0,7 3,2
> ¿t5{5 401 0,7 2,8
> 65-81 1,3 4,4

todas las edades 57S 0,7
' número de delerminac¡onas
** valor de corte

El vslqlde corte para todas las edades es de 3,2 ng/ml (percentil 95), mientras que elúalor de corte en el grupo de edad de 45€5 años, grupo
para¡re s6 r€comienda la determinac¡ón de PSA para la detecc¡ón preco¿ del cáncer de próstata (11), es de 2,8 ngr'ml (percentil 95). Por lo
tantotrébe ut¡lizarse un valor de corle ¡nferior a 3 ng/mL. Se recom¡enda mnsiderar como ambiguos valores hasta aprox. '10 ng/ml (6). La razón
PSA l¡bre/PSA tot4puede emplearse para diferenc¡ar entre enfermedades malignas y ben¡gnas. S¡empre que esta razón sg determ¡na med¡ante
la prueba LIAISON'PSA, se recomienda util¡zar LIAISON'ÍPSA s¡multáneamente, ya que ambas pruebas han s¡do cu¡dadosamerite adaptadas.
Cada laborator¡o deberá establecer su prop¡o rango de reférenc¡a.

I4. LIMITACIONES DEL ENSAYO

Los reactivos deben usárse solo en la ser¡e de instrumentos LIAISON@ Anal)r¿er.
Los componentes ¡ndividuales del integralde reactivos no deben ser separados del integral.
El kit no debe usarse después de la fecha de cáducidad que f¡gura en la etiqueta externa.
Para obtener resultados fiables es necesario atenerse estrictamente a las ¡nstrucc¡ones y poseer una adecuada técnica manual.
La cDntam¡nación bacteriana de las muestras o su ¡nact¡vac¡ón med¡ante calentam¡ento pueden mod¡ficar los resultados de ¡a prueba.
Pac¡entes con tumores pueden presenlar valores de PSA dentro del rango de referencia. También se encuentran niveles bajos de PSA en
pacientes con otros tumores malignos (5, 8). Pueden observarse concentraciones elevadas de PSA en pacientes con traslornos prostát¡cos
ben¡gnos (h¡perplasia prostát¡ca o prostat¡t¡s) (10). Se han observado n¡veles de PSA aumentados después de hacer ejercicio fls¡co o
someterse a explorac¡ones de la próstata (tacto rectal) ('l,12). Por motivos de seguridad, las muestras para determinación de PSA deben
recogerse antes de dichas exploraciones o transcun¡das 1-2 semanas desde las mismas.
El PSA contiene se¡s ep¡lopos princ¡pales cuya expresión puede cámbiar (18)- En los pac¡entes con HPB (hiperplasia prostática benigna)
se ha observado sintes¡s de auloanticuerpos anti-PSA (19). Estos efectos pueden interferir ocas¡onalmente con la detección de la molécula
de PSA, sobre todo cuando ésta se hace compleja.
Los n¡veles sér¡ms de PSA no demuestran por sl solos la presencia o ausencia de tumores mal¡gnos, y deben ser s¡empre interpretados en el
conla¡ del cuadro clinico y de otros procedim¡entos diagnósticos, Cada decisión terapéutica debe ser tomada caso por caso.
Aun[se añadan agentes'capaces de neutrálizar los anticuerpos humanos anl¡-ratón (HA[,IA), las concentraciones de HAMA extremadamente
elevadas podrian influir espoÉdicamente en los resultados del ensayo.
Las muestras que contienen niveles de PSA superiores al intervalo de med¡ción se puqjen prediluir-con el d¡luyente.
Los ¡ntegrales no se deben intercambiar entre diferentes t¡pos de analizador (LlAlSONry y LIAISON'XL). Después de ¡ntroduc¡r un integral en
un t¡po de analizador determinado, deberá usarse siempre en él hasta que se haya acabado. Por motivos de trazab¡l¡dad relacionados con lo
antes expuesto, es necesario term¡na-r el seguimignto de los pacientes con el mismo tipo de analizador. En los segu¡mientos debe ut¡lizarse
un único lipo de analizador (LIAISON' o LIAISON'XL).

I5. PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT

'15.1 Esp€c¡ficidad anallt¡ca
La especific¡dad analllica se deflne como la capacidad del ensayo para detectar analitos especiflcos en presenc¡a de factores potencialmente
interferentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, hemólis¡s, l¡pem¡a, bilirrubinem¡a).

15.2. lnterferenc¡a
Esludios controlados de factores potencialmente ¡nterferentes han demostrado que los resultados no dependen de las concentráciones de
bilirrub¡na infer¡ores a 0,2 mg/mL, de hemoglobina inferiores a 1.000 mg/dL o de trigliceridos inferiores a 30 mg/mL.

15.3. Reacciones cruzadas
No se ha encontrado ninguna react¡vidad cruzada con elmetotrexato, la ciclofosfamida, la finasterids n¡ la bic¡na en dos¡s terapéulicas.
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15.4. Prsc¡s¡ón con LIAISON@ Analyzer
Laj repetibil¡dad y la reproduc¡bil¡dad del ensayo (es decir las variaciones intra-ensayo e ¡nter-ensayo) han s¡do determ¡ l¡zando

muestras con diferentes concentraciones de PSA

Variac¡ón ¡ntra-ensayo Variac¡ón inter-ensayo

Valor medio
(ng/mL) cv (vo\ n

Valor medio
(ng/mL) cv (%) n*

1,45 3,1 40 1 ,46 4,7 81

2,45 2,9 40 2,27 4,2 132

20,99 3,2 40 19,93 3,8 't32

31,28 1,9 40 3'1,37 3,1 81
* número de determinaciones

15.5. Proc¡s¡ón con LIAISONo xL Analyzer
La repet¡b¡lidad y la reproducibil¡dad del ensayo (es decir las variac¡ones intra-ensayo e ¡nter-ensayo) han sido detem¡nadas utilizando muestras

con diferentes concentraciones de PSA.

Variac¡ón ¡ntra-ensayo Variación inter-ensayo

Valor med¡o
(ng/mL) cv (%) n

Valor medio
(ng/mL) cv (%)

0,70 3,5 20 o,77 -4,5 20

2,23 2,6 20 2,32 4,3 20

15,67 1,8 20 14,80 2,5 20

30,06 't,5 20 36,30 1,9 zo
* número de determinac¡ones

rs.6lact¡tud
La exactitud del ensayo se ha comprobado mediante las pruebas de diluc¡ón y recuperación,

15.7. Prueba de d¡luc¡ón
Se han analizado muestras con mncentrac¡ones altas de PSA antes y después de d¡luirlas en ser¡e con el diluyente de muestras.
Las concentraciones medidas de PSA obtenidas en función de las concentraciones esperadas han sido anal¡zadas con la regres¡ón lineal.

La tabla proporciona un eiemplo de la lineal¡dad de dilución de un suero de paciente d¡luido. Concentración orig¡nal: 313,5 ng/mL,

Dilución
Valor med¡do

(ng/mL)
Valor previsto

(ng/mL)
Recuperac¡ón

(v")

1 : 1,25 2M,3 250,80 97,4

1 : 1 ,87 188,9 188,10 '100,4

'l :2,5 't44,4 125.40 115,2
't:5 68,4 62,70 109,1
'l :10 34,7 31,35 110,7

15.8. Pruéba de recuperac¡ón
Se han analizado mueitras después de haberles añadido cant¡dades crecientes de PSA para valorar la reflperaclón del ensayo LIAISON@ PSA.

La tabla proporciona un ejemplo de la recuperación de d¡ferentes cantidades de PSA sérico añad¡das a un suero nat¡vo (5,2 ng/mL),

Valor medido

¡ (ng/mL)
Valor prev¡sto

(ng/mL)
Recuperación

("/")

- 226§ 227,7 oo

180,0 tóé,¿ 98

137,6 138,7 99

92,3 94,2 98

53,3 49,7 107

29,0 106

15.9. Efecto gancho a dosis altás
No se ha observado efecto de gancho a dosis altas (efecto HDH, High-Dose Hook) en concentraciones de hasla '194.000 ng/mL.
Cuando se analizan muestras que contienen concentrac¡ones de analito extremadamente altas, el efecto de gancho a dosis altas puede

hacer que se obtengan unos n¡veles aparentes inferiores al real. La presencia de un efecto gancho ha s¡do evaluada anal¡zando 5 mueslras a
las que se ha añadido altas concentrac¡ones de PSA. Todas las muestras presentaron valores de concentración por encima del ¡ntervalo de
med¡ción, lo que ¡ndica que la clas¡flcación de las muestras es correcla.

15.10. Sensibilidad analftlca y func¡onal
Sens¡bil¡dad anal¡tica:
La sensib¡l¡dad análít¡ca se define como la dos¡s minima detectable que puede distinguirse de cero con 2 desviaciones estándar.

Sensibil¡dad fu nc¡onal:
La sensibilidad funcional (definida como la menor concentración de analito que puede determinarse con un CV inter-ensayo ¡nfer¡or al 20%):

Sens¡b¡lidad analítica Sensibilidad tuncional

Serie de instrumentos
LIAISON@ Analyzer

0,09 ng/mL 0,15 ng/mL
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Mod¡f¡caciones: § 4
Supres¡ones: §

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

LIAISON@ control PSA 319110)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

Los controles LlnlSON@ PSA (báio y alto) son específicos para usar en los inmunoensayos de quimiolum¡niscencia (CLIAI LIAISON@-como

medio de verificación de la flabiliiaá de ias pruebas. No se han establecido las prestac¡ones metodológicas de LIAISON" Control PSA en

relac¡ón con otros ensayos o plataformas de instrumentos d¡stintos de LIAISON@ y LIAISON@ xL.

REF

Reactivo do control para 32 detem¡nacionss ¡nd¡v¡duales por frasco

CONTROL 12 x 2,0 mL

2 xz,O mL

Control 1, bajo: Antigeno tumoral PSA procedente de liquido sem¡nal humano en uná soluc¡ón de

albúm¡na humana, azida sódica al 0,09%

Control 2, allo: Antigeno tumoral PSA proc€dente de líquido seminal humano en una solución de
albúmina humana, az¡da sódica al 0,09%

Todos los reactivos se suministran l¡stos pata usar,

El rango de concentrac¡ones de cada control ¡ndicá los límites establecidos por DiaSorin para los valores de conlrol que pueden obtenerse en

ses¡ones analít¡cas f¡ables.
LIAISON@ Analyzer. El Cert¡f¡cado de análisis (Cert¡ficáte of Analysis) contiene ¡nformac¡ón especifica sobre el lote de control€s, que debe

serlducida manualmente en el software del analizador antes de cargar los lrascos de los controles en el instrumento- Para obtener
¡nfom-'ación detallada, consulte el manual del usuar¡o del analizador.

LIAISON@ XL Analyzer, El Certificado de anál¡s¡s (Cert¡flcate of Analy-s¡s) cont¡ene'informac¡ón especifica sobre el lote de controles, que

debe leerse con el lector manual de código de barras del LIAISON@ XL Analyzer anles de cargar los frascos de los mntroles en el

¡nstrumento, Para obtener ¡nformación detallada, consulte el manual del usuar¡o del anal¡zador.
Cada laboratorio es responsable de adoptar diferentes llmites para satisfacer requisitos particulares,

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnóstico ,n v,Iro.
Los controles no son específicos de un lote. Se pueden intercambiar entre si aunque pertenezcan a lotes d¡ferentes.
Todos los materiales de origen humano utilizados pará la fabr¡cáción de los componentes de este kit se han analizado y se han encontrado
no reactivos para la preseñcia de HBsAg, anti-VHC, anti-VlH-1 y anti-VlH.2. S¡n embargo, puesto que ningún método de anáIis¡s puede

asegurar la áusencia de agentes patógenos, todas las muestras de or¡gen humano deberán cons¡derarse potenc¡almente infecc¡osas y

manipularse como lales.
Adopte las precauciones habituales necesar¡as para manipular los reactivos de laboratorio,
Los residuos deben elim¡narse de acuerdo con la reglamentación local.
S¡ga las normas de control de cálidad para laboratorios méd¡cos,

¡1. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se aplique cosmél¡cos durante elensayo.

I;Üt::rt¿:,'Í l3Íoo 
"on 

todos ros matefiares porenc¡armente infecciosos usando batas de laboratorio, gafas de protecciÓn y guantes

desechables. Lávese cuidadosamente las manos alterminar el ensayo.
Evite las salp¡caduras o la formación de aerosoles. Elimine las gotas de reactivo b¡ológico con una solución de hipoclorito de sodio que contenga

0,5% de cloro aciivo y trate todos los medios utilizados como res¡duos contaminados.
Todas las mueshás y reáctivos que contengan materiales biológicos utilizados en el ensayo deben considerarse potencialmente cápaces de

transmitir agentes in-fecciosos; por Io tanto, los residuos deben manipularse con cuidado y el¡minarse en conformidad con las normas del

laboratorio y las disposicionei legales vigentes en cada país. Cualqu¡er mater¡al que pueda ser reut¡l¡zado deberá ser esterilizado
adecuadamente en conformidad con las leyes y normat¡vas locales. Compruebe la eficac¡a del ciclo de esterilizaciÓn/descontam¡nación.
No u!¡lice ningún kit n¡componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Reactivos con azida sód¡ca (menos del 0,1%) [CE N.o: 247452-ll:
DIRECTIVA cE N." t2722008
INDICACIONES DE RIESGO/PELIGRO EUH 210 - Puede sol¡citarse la flcha de datos de seguridad

5. PREPARACIóN DE LOS REACTIVOS

Elvolumen m¡n¡mo de control necesar¡o es 450 pL (50 uL de control + 400 pL de volumen muerto).
Mantenga los controles en el instrumento solo el tiempo necesario para realizar la prueba de control de calidad.
Después del uso, tape los frascos lo antes pos¡ble y manténgalos a 2-8 'C en posición vertical.
Durante Ia manipulac¡ón de los controles, adopte las precauc¡ones necesarias para evitar la contam¡nación bacteriana
Antes del uso, mezcle suavemente elcontenido de c¿da frasco de conlrol. Evite la form ón de espuma
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6. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD

Tas su recepción, los controles se deben mantener a 2-8 "C en pos¡c¡ón vertical para preven¡r la adherenc¡a a la tapa del
Sin abrir: a 2€ 'C hasta la fecha de caduc¡dad ind¡cada en la etiqueta.
Abierto: I semanas a 2-8'C.
Para ev¡tar su evaporación, los controles deben cerrarse y refrigerarse a 2-8 "C ¡nmediatamente después de su uso.

7. MANIPULACIÓN

Consulte las instrucciones de manipulación en el manualdel usuario del analizador.

8. VALORES OBJETIVO

En el Certificado de análisis se ind¡can los rangos y valores previstos de las concentrac¡ones de PSA en los corfroles. Han s¡do establecidos tras
tomar en cons¡deración la variabilidad de recorrido con respeclo a la curva maestra almacenada, para garantÉar la precisión de los resultados
analft¡cos y para oblener indicaciones sobre la estabilidad o el deterioro ds los reactivos, S¡ los valores de los controles se manüenen
repetidamenle fuera de los rangos esperados, es muy probable que el ensayo se haya realizado de forma incorÍec{a,
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