MANUAL DE INSTRUCCIONES

1.- Nombre comercial del producto.

PSA-CHECK-1 Strip

2.- Descripción de la finalidad de uso del producto:

El PSA-CHECK-1 STRIP, es un ensayo rápido, cualitativo, para la detección de PSA Humano en suero.

3.- Descripción del principio de acción o aplicación del producto, informando la base científica así como la explicación concisa de la metodología, técnicas o reacciones involucradas:

El antígeno prostático específico (PSA) es una glicoproteína intracelular (PM 34000 Dalton) sintetizada solamente por la glándula prostática y en plasma seminal.

El PSA es un constituyente normal del tejido prostático, está presente en tejido prostático maligno e hiperplástico benigno, en carcinoma prostático metastásico y en el fluido prostático y el plasma seminal. El nivel de PSA es elevado en el suero de pacientes con cáncer de próstata debido al pasaje de antígeno a la circulación.

El test PSA-CHECK-1 Strip es un ensayo rápido, cualitativo, para la detección de PSA Humano en suero.

El método emplea una única combinación de conjugado colorante anticuerpo monoclonal y anticuerpo policlonal en fase sólida, para identificar selectivamente PSA en muestras en estudio, con un alto grado de sensibilidad.

A medida que las muestras en ensayo corren a través de la porción absorbente de la tira strip, el conjugado de colorante-anticuerpo monoclonal identificado se une al PSA, formando un complejo antígeno-anticuerpo.

Este complejo se une al anticuerpo anti-PSA en la zona de reacción positiva, produciendo una banda de color rosado cuando la concentración de PSA es superior a 4 ng/ml. En ausencia de PSA, no aparece línea alguna en la zona de reacción positiva.

La mezcla reactiva continúa corriendo a través de la almohadilla absorbente, pasando la zona reactiva y la zona de control. El conjugado libre se une a los reactivos en la zona de control, produciendo una banda de color rosado, que indica que los reactivos están funcionando correctamente.

4.- Relación de todos los componentes provistos con el producto: 

El test PSA-CHECK-1 STRIP se presenta listo para su uso.

El PSA-CHECK-1 STRIP se compone de una tira reactiva absorbente.

5.- Descripción de todos los materiales, artículos, accesorios, insumos o equipamientos, de consumo o no, necesarios y no provistos para su uso con el producto.

Kit conteniendo lo necesario para realizar 20 ensayos.

PSA-CHECK-1 Strip: 20 tiras reactivas strip.
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6.- Condiciones de conservación:

Las unidades de PSA-CHECK-1 STRIP deben mantenerse a temperatura ambiente entre 4 y 30 ° C. Debe conservarse en su envase cerrado. No congelar el kit de ensayo.

7.- Descripción de las precauciones, de los cuidados especiales y aclaraciones sobre los riesgos con el uso del producto:

· Este ensayo es de uso exclusivo para diagnóstico “in-vitro”.

· Leer cuidadosamente las instrucciones antes de efectuar el ensayo.

· No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

8.- Muestra a emplear, condiciones de obtención de la misma:

La muestra sérica debe tomarse conforme las condiciones estándar de laboratorio (lo suficientemente asépticas como para evitar hemólisis).

No se requiere filtración ni centrifugación.

Si el test se va a realizar dentro de las 48 horas posteriores a la toma de la muestra, ésta debe permanecer en la heladera (4-8 grados C).

Si el test se demora más de 48 horas, la muestra debe congelarse. La muestra congelada debe descongelarse completamente, mezclarse bien y colocarse a temperatura ambiente antes de realizar el test. Debe evitarse el congelado y descongelado en forma reiterada.

En caso de que la muestra sérica se presente turbia, tenga una viscosidad elevada o partículas, deberá ser diluida con igual volumen (V/V) de buffer diluyente (no está incluido en el kit, pero sí disponible a pedido) antes de realizar el ensayo.

9.- Descripción del proceso de medición:

Resumen y explicación del ensayo

“Leer atentamente las instrucciones antes de proceder a la evaluación del ensayo y seguirlas expresamente”.

1.- Coloque las muestras y las tiras reactivas PSA-CHECK-1 Strip a temperatura ambiente antes de realizar el ensayo.

2.- Saque la tira reactiva de su envoltorio protector.

3.- Rotule la tira reactiva con el nombre del paciente o el número de control.

4.- Sumerja la tira reactiva dentro de un tubo conteniendo el suero y sostenga por 10 segundos en él. Retirar la tira Strip y colocarla verticalmente en otro tubo o en una superficie plana. No sumergir por encima de la flecha. Si el nivel de la muestra dentro del tubo es menor a 1,5 cm, se puede dejar la tira reactiva Strip en forma vertical en el mismo, hasta que finalice el tiempo de reacción.

5.- Leer los resultados luego de 3-5 minutos.

10.- Descripción de los procedimientos de cálculos:

1.- Negativo: Aparece una banda coloreada, cercana al extremo superior de la tira reactiva strip (banda de control), evidenciando que el test ha sido realizado correctamente.(Figura 1)

2.-Positivo: Además de la banda de control, aparece otra banda claramente distinguible, próxima al extremo inferior de la tira reactiva  strip, indicando la presencia de niveles de PSA en la muestra.(Figura 2)
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3.- Inconcluso: El test está inconcluso, si no aparece ninguna banda claramente distinguible en las áreas de reacción. En este caso, se recomienda repetir el test.

	Figura 1


	Figura 2




11- Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medición, incluyendo orientaciones sobre la utilización de pruebas adicionales más específicas o sensibles, cuando los resultados así lo sugieran.

Limitaciones del método:
· Algunas muestras séricas con una alta concentración de factor reumatoideo (RF) pueden producir resultados positivos no específicos durante la realización del test. Estos casos deberán diferenciarse antes de realizar el mismo.

· Como ocurre con cualquier procedimiento de diagnóstico, el médico deberá evaluar los datos obtenidos utilizando este test, tomando otras informaciones clínicas.

12.- Descripción de las características de desempeño del producto, detallando:

a) Sensibilidad 
El PSA-CHECK-1 STRIP, test en un paso, es capaz de detectar niveles de PSA mayores a 4 ng/ml. Ocasionalmente, muestras conteniendo menos de 4 ng/ml, pueden arrojar resultados positivos.

Muestras conteniendo niveles elevados de PSA (50 ng/ml) pueden producir también resultados positivos.

El suero de hombres sanos normalmente mostrará niveles no detectables de PSA cuando se lo ensaya con el PSA-CHECK-1 STRIP test.

b) Especificidad
Se adicionaron sustancias potencialmente interferentes, en suero con niveles de PSA de 0 a 50 ng/ml. En ningún caso se observaron interferencias con respecto a los resultados esperados con el PSA-CHECK-1 STRIP.

Acetaminofeno 

20 ng/ml.

Acetilsalicílico 

20 ng/ml.

Ácido ascórbico

20 ng/ml.

Atropina


20 ng/ml.

Cafeína 


20 ng/ml.

Ácido gentísico

20 ng/ml.

Glucosa

  
  2 ng/ml.

Hemoglobina

  1 ng/ml.

Ampicilina

20 ng/ml.

Tetraciclina

20 ng/ml.

c) Potencia, inexactitud e imprecisión

Precisión:
Intraensayo: Los resultados de precisión intraensayo se determinaron usando 10 replicados de tres muestras conteniendo 0.5 y 10 ng/ml de PSA. Los valores negativos y positivos fueron correctamente identificados en el 100% de los casos.

Interensayo: Los resultados de precisión interensayo se determinaron usando tres muestras conteniendo 0.5 y 10 ng/ml de PSA en 10 ensayos independientes y con tres lotes diferentes de dispositivos de reacción durante un período de 6 meses. Nuevamente, los valores negativos y positivos fueron correctos en el 100% de los casos.

Exactitud: 
Se llevó a cabo un estudio utilizando un total de 32 muestras séricas PSA positivas. Se realizaron los ensayos de estas muestras con PSA-CHECK-1 STRIP y paralelamente con los kits EIA PSA y RIA PSA de ABBOT, de acuerdo con los procedimientos fijados. Los resultados se indican en la Tabla I.

Los resultados muestran una buena correlación entre los tests PSA-CHECK-1 STRIP de VEDALAB y EIA y RIA de ABBOT.

Tabla 1: Resultados de los estudios comparativos de PSA

	EIA ABBOT

PSA

Conc. (ng/ml)
	RIA ABBOT

PSA

Conc. (ng/ml)
	VEDALAB

PSA-CHECK-1

Test         Cont

línea       línea
	EIA ABBOT

PSA

Conc.

(ng/ml)
	RIA

PSA

Conc.

(ng/ml)
	VEDALAB

PSA-CHECK-1

Test        Cont

Línea       línea

	25.4
	29.5
	+                 +
	0.46
	1.0
	-                  +

	3.6
	4.05
	+                  +
	1.13
	1.06
	-                  +

	11.7
	12.4
	+                  +
	2.2
	1.2
	-                  +

	5.4
	4.7
	+                  +
	0.4
	0.33
	-                  +

	1.2
	0.96
	-                    -
	1.2
	1.1
	-                  +

	5.2
	5.7
	+                  +
	3.2
	3.0
	-                  +

	3.8
	4.1
	+                  +
	2.0
	1.9
	-                  +

	1.4
	1.3
	-                   +
	1.8
	1.7
	-                  +

	0.5
	0.43
	-                   +
	1.7
	1.5
	-                  +

	1.8
	1.66
	-                   +
	1.7
	1.5
	-                  +

	1.2
	1.16
	-                   +
	30
	32
	+                 +

	0.7
	0.52
	-                   +
	1.5
	1.00
	-                  +

	1.1
	0.95
	-                   +
	1.2
	0.7
	-                  +

	2.6
	3.09
	-                    +
	2.8
	2.8
	-                  +

	0.6
	0.66
	-                    +
	0.2
	0.1
	-                  +

	1.9
	2.0
	-                    +
	0.2
	0.1
	-                  +
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