INSTANT-VIEW® PSA Semi Quantitative Whole Blood/Serum Test (Cassette)

Ensayo en un Solo Paso
Resultados Visuales Rapidos
Para el uso de Diagnéstico Cualitativo In Vitro

PROPOSITO DE USO

La Prueba INSTANT-VIEW es un inmunoensayo semi-cuantitativo de flujo lateral rapido, su uso esta
previsto en centros destinados al cuidado de la salud para medir el antigeno de prostata total (tPSA)
en la sangre entera o suero a un nivel de corte 4 ng/ml y con una sensibilidad analitica de 1 ng/ml.
Los resultados deben ser utilizados con otros datos por un médico como ayuda para diagnosticar la
enfermedad de la prostata, monitoreando la respuesta de los pacientes a terapia o la deteccion de la
enfermedad residual o recurrente en los pacientes.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El Antigeno Especifico de la Prostata (PSA) es un antigeno especifico para 6rganos secretado
principalmente por las células epiteliales de los acinos y los conductos de la glandula de la préstata.
Puede incrementar o disminuir con cambios la carga de la enfermedad en la prostata. Normalmente,
el nivel de PSA total (tPSA) en el suero humano esta en el rango de 0.1~2.6 ng/ml. El nivel de corte
patoldgico comun de tPSA en el suero humano es de 4 ng/ml. Suero tPSA elevado es uno de los
indicadores mas importantes para las patologias de la préstata, tales como la hiperplasia prostatica
benigna (BPH), prostatitis, y cancer de préstata.

El cancer de Prostata es el cancer mas prevalente en los hombres. De acuerdo a la Sociedad de
Cancer Americana, el cancer de prostata es la segunda mayor causa de muertes causadas por cancer
entre los hombres en el pafs. Los estudios de autopsia han mostrado que aproximadamente uno de
cada 3 hombres con mas de 50 afios de edad tiene evidencia histolégica de cancer de prostata, con un
méaximo de 80% de estos tumores siendo de tamafio microscopico o clinicamente insignificante.
Afortunadamente, solo alrededor del 3% de hombres moriran debido a esta enfermedad.

Este dispositivo es una prueba semi-cuantitativa tPSA para la sangre entera o suero humano. Este
método es no invasivo; Los procedimientos de la prueba son sencillos y no requieren de
entrenamiento profesional; Esta prueba proporciona un resultado répido.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Esta prueba es un inmunoensayo semi-cuantitativo cromatogréfico de flujo lateral. La tira de prueba
en el dispositivo consiste en 1) Una almohadilla conjugada color vino que contiene oro coloidal en
conjunto con anticuerpos anti-humano raton tPSA, y 2)Una membrana nitrocelulosa que contiene una
linea de prueba (linea T), una linea de referencia (linea R), y una linea de control (linea C). La linea T
esta cubierta con anticuerpos anti-humano raton tPSA, la linea R esta cubierta con anticuerpos anti-
pollo cabra, y la linea C esta cubierta con anticuerpos anti-ratén cabra.

La linea C debera aparecer siempre dentro de 4 minutos, independientemente de la presencia de tPSA
en el espécimen. Sirve como un control cualitativo interno del sistema de prueba para indicar que una
cantidad adecuada de volumen del espécimen ha sido aplicado y que la migracién del liquido ha
ocurrido correctamente.

La apariencia de la linea T depende de la concentracion de tPSA en el espécimen probado. Si el
espécimen no contiene tPSA o contiene tPSA por debajo de 1 ng/ml, la linea T no se desarrollara
dentro de 4-7 minutes, indicando un resultado negativo; Si el espécimen contiene tPSA a un nivel
mayor a 1 ng/ml, la linea T aparecerd, indicando un valor positivo.

La linea R, como la linea C, debera aparecer siempre dentro de 4 minutos, independientemente de la
presencia de tPSA en el espécimen. La linea R sirve como criterio para indicar que la concentracion
de tPSA esta a 4 ng/ml. Si la concentracién de tPSA en el espécimen es menor a 4 ng/ml, la
intensidad del color en la linea T sera més débil que el de la linea R; si la concentracion es mayor a 4
ng/ml, la intensidad de color de la linea T serd mas fuerte que la de la linea R. Si el espécimen
contiene tPSA a un nivel alrededor de 4 ng/ml, la intensidad del color de la linea T es equivalente a la
de la linea R.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

. 25 Dispositivos de prueba, cada uno sellado en un sobre con una pipeta cuentagotas y un
deshumidificador.

. 1 botella de bafer de lavado -7ml PBS de diluyente con 0.02% de azida de sodio como
conservante.

. 1 Inserto del paquete (Instrucciones para su uso).

MATERIAL REQUERIDO PERO NO PROPORCIONADO
e Recipientes de espécimen y recoleccion de material
«  Cronémetro.

ALMACENAJE Y ESTABLIDAD

Almacene el equipo a temperatura ambiente 15-30°C (59-86°F). Cada dispositivo podra ser utilizado
hasta la fecha de expiracién impresa en la etiqueta si permanece sellado en el sobre con un
deshumidificador.

No congelar y/o exponer el equipo a temperaturas
mayores alos 30 °C (86°F).

15°C
PRECAUCIONES
1. Este equipo es para el uso profesional de diagnéstico in-vitro solamente.
2. No succione ningn material con la boca. No fume, coma o beba en areas donde los
especimenes 0 reactivos son manejados.
3. Precauciones apropiadas son necesarias en la recoleccion y el manejo de especimenes.

Individuos realizando la prueba deberén utilizar vestimentas protectivas tales como batas de
laboratorio y guantes desechables durante la recoleccion y pruebas de muestras asi como lavar
las manos completamente al finalizar.

4. Utilice una pipeta separada desechable y un dispositivo de prueba para cada espécimen.

5. Todos los derrames deberan ser limpiados completamente con hipoclorito de sodio (0.5%),
alcohol (70%) o un desinfectante yodéforo.

6. Deseche todos los especimenes y materiales utilizados en la prueba como riesgo bioldgico.

7. Evite cualquier contacto con las manos, ojos y nariz durante la recoleccion y prueba de
especimenes.

8. No mezcle reactivos o componentes de diferentes lotes.

9. No use dispositivos expirados.

RECOLECCION DE ESPECIMEN Y ALMACENAJE
1. Siga los procedimientos clinicos estandares para recolectar especimenes de sangre entera
fresca y suero.

2. Pinchar el dedo con una lanceta es recomendado para recolectar especimenes de sangre entera
fresca para esta prueba. Limpie la punta del dedo con alcohol, espere hasta que el alcohol
seque, después realice un pinchazo a la punta del dedo con una lanceta en un movimiento
rapido.

3. Los especimenes de suero pueden ser guardados de 20°C a 28°C (68 a 82°F) hasta 8 horas, de
2°- 8°C (36-46°F) hasta 7 dias, y a -20°C (-4°F) o menos durante almacenaje a largo plazo.
Congelar y descongelar especimenes repetidamente no es recomendado para esta prueba.

4. Cualquier sedimento en los especimenes de suero debera ser removido por centrifugacion.
Evite usar algtn espécimen turbio que pueda estar contaminado por microorganismos.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1. Especimenes refrigerados y otros materiales de prueba, incluyendo los dispositivos, deberan
ser equilibrados a temperatura ambiente antes de la prueba.

2. Remueva el dispositivo del sobre y etiquete el dispositivo con la identificacion del espécimen.

3. Deteniendo el gotero verticalmente, agregue una gota de sangre fresca o suero a la ranura de
la muestra marcada “S”. Permita alrededor de 15 segundos para la absorcién del
espécimen. Deseche las primeras 3 gotas de la botella del bufer de lavado. Después agregue 3
gotas del bufer de lavado a la ranura de la muestra.

4. Lea el resultado de la prueba de 4 a 7 minutos después de agregar el espécimen.

IMPORTANTE: No interprete los resultados después de siete (7) minutos.
INTERPRETACION DE RESULTADOS

Positivo: Un resultado positivo indica la deteccién de PSA en los rangos identificados a continuacién
pero no confirma un estado patolégico

A. Sitodas las 3 lineas estan presentes, y la intensidad de la linea T es mas débil que la de la linea
R, la prueba indica un resultado positivo: el nivel de tPSA es alrededor o mayor a 1 ng/ml pero
menor a 4 ng/ml.
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B. Si las 3 lineas estan presentes, y la intensidad de la linea T esta cercana a la de la linea R, la
prueba indica un resultado positivo: el nivel de tPSA en los especimenes es alrededor de 4
ng/ml.
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C. Si las 3 lineas estan presentes, y la intensidad de la linea T es mas fuerte que la de la linea R, la
prueba indica un resultado positivo: el nivel de tPSA en los especimenes es mayor a 4 ng/ml.
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Negativo: Si solamente la linea C y la linea R, pero no la linea T estan presentes, la prueba indica un
resultado negativo: la concentracion de tPSA en el espécimen es menor a 1 ng/ml.
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INSTANT-VIEW® PSA Semi Quantitative Whole Blood/Serum Test (Cassette)

Invalido:
Si la linea C y/o la linea R no aparecen dentro de 4 minutos, la prueba es invalida. Repita el ensayo
con un dispositivo nuevo.
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PROCEDIMIENTO DEL CONTROL DE CALIDAD
Caracteristicas de Control
Esta prueba contiene, de manufactura, una caracteristica de control: la linea C. La aparicién de
la linea C color vino indica que un volumen adecuado de espécimen ha sido aplicado y la
migracion del liquido ha ocurrido correctamente.

. Control de Calidad Externo
Controles Externos son recomendados, positivos y negativos, para monitorear el rendimiento
adecuado del ensayo

LIMITACIONES
Este producto esta diseflado como una ayuda para la proyeccién y el monitoreo y no debera ser
tomado como diagnostico final.

CARACTERISTICAS DE DESEMPERNO

A. Sensibilidad Analitica

La sensibilidad analitica de este dispositivo es de 1 ng/ml. La concentracién de corte de esta
prueba es de 4 ng/ml.

B. Sensibilidad y Especificidad Relativa

Este dispositivo fue evaluado fuera de instalaciones propias en 3 Laboratorios de Oficina del
medico (POL, por sus siglas en ingles) y un laboratorio de referencia médica (MRL). Trescientos
(303) especimenes de suero clinicos y (9) especimenes diluidos fueron utilizados para este estudio.
Hubo ciento noventa y dos (192) positivos y ciento veinte (120) negativos. Todos los especimenes
fueron etiquetados a ciegas y probados por un personal con diversos antecedentes educacionales y
de trabajo. Los resultados se muestran a continuacion

Muestra clinica
Positivo Negativo Total
INSTANT-VIEW® Positivo 190 2 192
Prueba Répida .
PSA Negativo 2 118 120
Total 192 120 312

El total de resultados positivos de las 4 ubicaciones de evaluacion fueron 190 de los 192
especimenes positivos clinicos, indicando una sensibilidad de 99.0% (190/192) para la Prueba
Répida PSA INSTANT-VIEW®. El total de resultados negativos de las cuatro ubicaciones de
evaluacion fue de 118 de los 120 especimenes negativos clinicos, indicando una especificidad total
de 98.3% (118/120) para la Prueba Rapida PSA INSTANT-VIEW

C. Evaluacion de Muestras de Sangre Entera

Este dispositivo fue evaluado con un panel de ochenta (80) muestras de sangre entera combinadas
con 4 diferentes niveles de tPSA. Hubo veinte (20) negativos, veinte (20) a 2 ng/ml, veinte (20) a
6 ng/ml., y veinte (20) a 20ng/mL. Las muestras fueron etiquetadas a ciegas y probadas en 3
Laboratorios de Oficina del médico (POL). Los resultados se presentan a continuacion.

POL1 POL2 POL3 Resultado

Esperado
Muestras d 0 ng/ml 20+ 20- 20- 20-
saggerser:;e?a 2 ng/ml 20- 18-, 2+ 20- 20-
combinadas 6 ng/m 20+ 20+ 20+ 20+
20 ng/ml 20+ 20+ 20+ 20+

Acuerdo 100% 97.5% 100%
Acuerdo Total 99.2%

* - — Negativo, tPSA < 4 ng/ml ** +— Positivo, tPSA >4 ng/ml.
La muestra de sangre entera mostré un 100% de acuerdo en 2 ubicaciones de evaluacion y 97.5%
en una ubicacion. En total hubo un 99.2% de acuerdo

D. Reactividad Cruzada e Interferencia

1. Este dispositivo fue probado para reactividad cruzada con sustancias mostradas a
continuacion. Son inhibidores de la protease en la misma familia que el PSA y tienen alta
homologia con la PSA. Estas sustancias fueron afiadidas tanto a los especimenes débiles PSA
positivos como a los negativos, a una concentracion de 5.0 ug/ml (mayor al presente
normalmente en el suero del paciente). No hubo efecto en los resultados de prueba, positivos
0 negativos, sugiriendo que ninguna de estas proteinas tienen reactividad cruzada con esta
prueba.

i . Especimenes
Analitos Concentracion (Positve) + (Negatvo) -
Calicreina 5.0 pg/ml + -
Tripsina 5.0 pg/ml + -
Quimotripsina 5.0 pg/ml + -

2. Las sustancias enddgenas de reactividad cruzada potencial (incluyendo componentes
comunes de suero, tales como lipidos, hemoglobina, Bilirrubina etc.) a concentraciones altas,
fueron combinadas con especimenes débiles positivos y negativos dentro de la PSA y
probados respectivamente. No fue observada reactividad cruzada o interferencia en las
concentraciones mostradas a continuacion.

X ., Especimenes
Analitos Concentracion — -
(Positivo) + (Negativo) -
Alblimina 20 mg/ml + -
Bilirrubina 10 pg/ml + -
Hemoglobina 15 mg/ml + -
Glucosa 20 mg/ml + -
Acido Urico 200 pg/ml + -
Lipidos 20 mg/ml + -

3. Algunos otros Analitos Biolégicos Comunes fueron combinados con especimenes positivos y
negativos PSA y probados de manera separada. No hubo interferencias significantes
observadas a los niveles mostrados a continuacion.

Analitos Concentracion — Especimenes -
(Positivo) + (Negativo) -
Acetaminofeno 200 pg/ml + -
Acido Acetoacético 200 pg/ml + -
Acido acetil salicilico 200 pg/ml + -
Benzoilecgonina 100 pg/ml + -
Cafeina 200 pg/ml + -
DMSO 5% + -
EDTA 800 pg/ml + -
Etanol 1.0% + -
Acido gentisico 200 pg/ml + -
B - hidroxibutirato 20 mg/ml + -
Metanol 10.0 % + -
Fenotiazina 200 pg/ml + -
Fenilpropanolamina 200 pg/ml + -
Acido salicilico 200 pg/ml + -

E. Reproducibilidad

Evaluaciones en Instalaciones Propias

Cuatro muestras de suero, combinadas con tPSA a las siguientes concentraciones, 0, 3, 5, 20
ng/ml, fueron probadas en triplicados durante veinte dias, 2 veces cada dia. Todos los resultados
obtuvieron un 100% de acuerdo con los resultados esperados. No se observé discrepancia dentro
de prueba, entre prueba, dentro de dia o entre dia .

Evaluaciones en Ubicaciones ajenas

Estudios de Reproducibilidad fueron realizados también para la prueba Sangre Entera/Suero
INSTANT-VIEW® PSA en 3 Laboratorios de Oficina del médico (POL). Ochenta (80) muestras de
suero combinadas con tPSA a cuatro diferentes concentraciones, 20 negativas, 20 2 ng/ml, 20 a 6
ng/ml, y 20 a20 ng/ml, fueron evaluadas. Cada muestra fue corrida en triplicado durante 3 dias en
cada POL. Los acuerdos intra-ensayo, inter-ensayo y inter-sitio tuvieron un 100% de acuerdo.
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