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Gaminio pavadinimas

LADVIA Centaur® PSA” tyrimas (500 testy)

REF 02676506

(118157)
LADVIA Centaur PSA” tyrimas (100 testy) REF 06574155
(118156)
Sistemos LADVIA Centaur” sistema
LADVIA Centaur XP” sistema
LADVIA Centaur XPT” sistema
Nepridedamos, bet reikalingos LADVIA Centaur Calibrator Q" (6 pakuotéje) REF 04847308
medZiagos (118221)
LADVIA Centaur Calibrator Q" (2 pakuotéje) REF 02484801
(118220)
Méginiy tipai Serumas
Tyrimo diapazonas 0,01-100 ng/ml (ug/l)
Reagenty laikymo salygos 2-8°C
Reagenty stabilumas sistemoje 28 d.

a Rev. B ar vélesniame leidime vertikali juosta parastéje Zymi ankstesnés versijos techninj atnaujinima.

JSPEJIMAS

Méginyje esanti bendra PSA koncentracija, nustatyta naudojant skirtingy gamintojy tyrimus, gali

nesutapti dél skirtingy tyrimy metody ir naudojamy reagenty specifikos. Siysdama tyrimo rezultatus
gydytojui, laboratorija turi nurodyti ir naudotg bendro PSA kiekio tyrimo metoda. Skirtingais tyrimo
metodais gauty reikSmiy negalima keisti vieny kitomis. Jei stebint pacienta pradedamas naudoti kito
metodo bendro PSA kiekio tyrimas, laboratorija privalo atlikti papildomus serijinius tyrimus ir nustatyti
bazines reikSmes.

Pagal Jungtiniy Amerikos Valstijy federalinius jstatymus $j produktg galima parduoti ir platinti tik
gydytojui arba klinikinei laboratorijai, arba jy uZzsakymu; naudoti leidZiama tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.

Numatytoji paskirtis

In vitro diagnostinis kiekybinis Zmogaus serume esanciy prostatos specifiniy antigeny (PSA)
tyrimas naudojant sistemas ,ADVIA Centaur®, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT". Siuo
tyrimu nustacius 50 m. amzZiaus bei vyresniy vyry serume esanciy PSA kiekj ir atlikus digitalinj
rektalinj tyrima (DRT) galima aptikti prostatos vézj. Tyrimas gali bti naudojamas kaip pagalbiné
priemoné gydant (stebint) prostatos véZiu sergancius pacientus.
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Santrauka ir paaiskinimas

Prostatai bldingas antigenas (PSA) yra vienos grandies glikoproteinas, paprastai randamas
prostatos liaukos saleles ir latakus dengianciy epitelio lasteliy citoplazmoje.? PSA yra
neutralaus serino proteazeé i$ 240 amino rlgsciy, kurios dalyvauja yrant séklinéms lasteléms.2.3

PSA yra nustatomas i$ vyry serumo su prostatos audiniu, kuriame yra normaliy, gerybiniy
hipertrofiniy ir piktybiniy lasteliy. PSA nenustatomas i$ vyry serumo be prostatos audinio (dél
radikalios prostatektomijos ar cistoprostatektomijos) arba daugumos motery serumo. Faktas,
kad PSA yra unikalus prostatos audinyje, leidZia jj naudoti kaip tinkama Zymenj stebint vyry su
prostatos véZiu bukle. PSA taip pat naudingas kartu su kitais diagnostiniais rodikliais nustatant
galima pasikartojima po atlikto gydymo.4:5

PSA lygio matavimas serume yra nerekomenduojamas, kaip véZio diagnozavimo procedra,
kadangi aukstesni PSA lygiai gali taip pat bati pastebimi pacientams su gerybine prostatos
hipertrofija. Taciau tyrimai nurodo, kad PSA matavimas kartu su digitaliniu rektaliniu tyrimu
(DRT) ir ultragarsu yra geresnis véZio nustatymo metodas nei vien tik DRT.6-8

PSA lygis padidéja vyrams, sergantiems prostatos véZiu, o po radikalios prostatektomijos PSA
lygis jprastai nukrenta iki neaptinkamos ribos.# Jei po operacijos lieka prostatos audinio arba
atsiranda metastazés, tuomet PSA yra naudingas nustatant likusj ir anksti atsinaujinantj
auglj.2.10 Todél serijiniai PSA lygiai gali padéti nustatyti, kiek sekminga buvo prostatektomija
ir tolimesnio gydymo poreikj, pavyzdZiui, spindulinio gydymo, vidaus sekrecijos ar
chemoterapijos, bei padéti stebéti to gydymo efektyvumag.4.5.8.11

Proceduros principai

ADVIA Centaur PSA” tyrimas yra dviejy viety daugiasluoksnis imuninis tyrimas, kuriame
naudojama tiesioginé chemiluminometriné technologija su nuolatiniu dviejy antikiiny kiekiu.
Pirmasis reagento ,Lite” antiklinas yra polikloninis ozky anti-PSA antikiinas, Zymeétas akridino
esteriu. Antrasis kietosios fazés antikiinas yra monokloninis pelés anti-PSA antikiinas,

kovalentinémis jungtimis sujungtas su paramagnetinémis dalelémis.

Reagentali
Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
LADVIA Centaur PSA 10,0 ml/reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack® pagrindiniy polikloninis ozky anti-PSA antikinas galiojimo pabaigos datos,
reagenty pakuote; (~77 nglml), Zymétas su akridinio nurodytos ant dézutés
LLite” reagentas esteriu buferiniame tirpale su Sistemoje: 28 d.
konservantais.
LADVIA Centaur PSA 25,0 ml/reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” pagrindiniy monokloninis peliy anti-PSA antiklinas galiojimo pabaigos datos,
reagenty pakuote; (~25 pg/ml) kovalentiskai sujungtas su nurodytos ant dézutés
kietosios fazés reagentas paramagnetinémis dalelémis Sistemoje: 28 d.
buferiniame tirpale su konservantais
ADVIA Centaur” 10,0 ml/reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: Iki galiojimo
«ReadyPack” pagalbinio ozkos serumas su natrio azidu (< 0,1%) pabaigos datos, nurodytos ant
reagento pakuote; ir konservantais pakuotés
Multi-Diluent 2"a Sistemoje: 28 d. i§ eilés
(2 jvairios paskirties atidarius pagalbiniy reagenty
skiediklis) pakuote.
ADVIA Centaur 50,0 ml/buteliukas 2-8°C Neatidarius: iki galiojimo

Multi-Diluent 2“a
(2 jvairios paskirties
skiediklis)

ozkos serumas su natrio azidu (< 0,1%)
ir konservantais

pabaigos datos, nurodytos ant
buteliuko

a Zr. skyriy Papildomos medziagos

2118
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Jspé&jimai ir atsargumo priemonés

AN

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

DEMESIO

Jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy ir per jj gali bati perneSamos ligos.

Sudétyje yra natrio azido, kuris naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir
variniy arba Svininiy vandentiekio vamzdZiy reakcijos gali susiformuoti sprogstamyjy metalo
azidy. I13pyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidai. ISpilant
reagentus j kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

ISmeskite pavojingas arba biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas pagal jasy jstaigoje
taikomas proceddras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai bei tinkamai ir laikydamiesi galiojanciy
reglamenty reikalavimy.

Skirta naudoti atliekant in vitro diagnostinius tyrimus.

Reagenty paruosSimas

Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

Rankomis sumaisykite visas pagrindiniy reagenty pakuotes prie$ jdédami jas j sistema.
Apzilrékite reagenty pakuotés dugnag, ar visos dalelés iSsisklaidé ir ar gauta suspensija. Daugiau
informacijos, kaip paruosti reagentus naudoti, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Pastaba

e ISmeskite pagrindiniy reagenty pakuotes, kai baigiasi jy stabilumo sistemoje intervalas.
* Nenaudokite reagenty, kuriy galiojimo laikas pasibaiges.

Laikymas ir stabilumas

Reagentus laikykite vertikaliai, 2—8°C temperaturoje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos 3altiniy. | sistema jdétos reagenty
pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudojamas reagenty pakuotes laikykite 2-8°C
temperatdroje, nuo karscio ir Sviesos 3altiniy apsaugotoje vietoje.

Visi reagentai iSlieka stabilts laikomi 2—-8°C temperatdroje iki ant pakuotés nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

Meginiy paémimas ir tvarkymas

Serumas yra rekomenduojamas meéginio tipas Siam tyrimui.

Toliau nurodytas kraujo méginiy tvarkymo ir apdorojimo rekomendacijas pateiké ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI):12

*  Visus kraujo méginius paimkite laikydamiesi universaliy venos praddrimo atsargumo
priemoniy.

e Prie$ centrifuguodami, leiskite méginiams pakankamai gerai sukreséti.

e Mégintuvélius visg laika laikykite uzkimStus ir stacius.

¢ Nenaudokite méginiy, laikyty kambario temperatiroje ilgiau nei 8 valandas.

e Jei tyrimas neatliekamas per 8 valandas, méginius sandariai uzdarykite ir Saldykite 2-8°C
temperaturoje.

e Jei méginiai netiriami 48 valandas, juos uZ3aldykite -20°C arba Zemesnéje temperaturoje.
e Méginius uzsaldykite tik vieng karta, o atSilde juos kruopsciai iSmaisykite.
Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,

kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy
prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.
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Procedura
Pridetos medziagos

Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF Turinys Testy skaicius
02676506 5 ,ReadyPack” pagrindiniy reagenty pakuotés, kuriose yra 500
(118157) ADVIA Centaur PSA Lite” reagentas ir kietosios fazés reagentas

ADVIA Centaur PSA” pagrindinés kreivés kortelé

06574155 1 ,ReadyPack” pagrindiniy reagenty pakuoté, kurioje yra 100
(118156) ADVIA Centaur PSA Lite” reagentas ir kietosios fazés reagentas

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medziagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

Medziaga Aprasas
REF 04847308 ADVIA Centaur Calibrator Q" 6 buteliukai mazos koncentracijos
(118221) kalibratoriaus
6 buteliukai didelés koncentracijos kalibratoriaus
REF 02484801 LADVIA Centaur Calibrator Q" 2 buteliukai maZos koncentracijos
(118220) kalibratoriaus
2 buteliukai didelés koncentracijos kalibratoriaus

Papildomos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medziagos, kurios gali bati naudojamos atliekant tyrima:

MedZiaga Aprasas

REF 07948423 LADVIA Centaur Multi-Diluent 2" 2 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty
(110314) (2 jvairios paskirties skiediklis) pakuotés po 10 ml/pak.

REF 04855629 +ADVIA Centaur Multi-Diluent 2" 50 ml/buteliukas

(672260) (2 jvairios paskirties skiediklis)

REF 118197 ADVIA Centaur PSA Master Curve Material” 9x1ml

Tyrimo procedura

ISsamesniy nurodymy, kaip atlikti procediira, ieSkokite sistemos naudojimo instrukcijose.

f DEMESIO
Naudodami ,ADVIA Centaur” sistema, j kiekvieng stovelj dékite tik vieno dydZio méginiy indus. Stovelio
indikatorius turi bati tinkamai nustatytas pagal méginio indo dydj.

1. Paruoskite kiekvieno méginio inda ir pritaisykite broksniniy kody etiketes, kaip
reikalaujama.

2. Jkelkite kiekvieng méginio inda j stovelj uztikrindami, kad briksniniy kody etiketés baty
aiskiai matomos.

3. Padékite stovus j jdéjimo eile.
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4. |sitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudéti.
5. Pradékite jleidimo eile, jei reikia.

Sistema automatiskai atlieka Siuos veiksmus:

e ] kiuvete jleidziama 35 pl méginio.

e JleidZiama 250 pl kietosios fazés reagento ir 100 pl Lite” reagento bei 7,5 minutes
inkubuojama 37°C temperaturoje.

e Atskiria, jtraukia ir iSplauna kiuvetes reagenty vandeniu.
Pastaba Informacijos apie reagenty vandenj Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
* JleidZiama po 300 pl kiekvieno riigstinio reagento ir bazinio reagento, kad prasidéty
chemiliuminescenciné reakcija.

* Pateikiami rezultatai pagal nustatyta parinktj, kaip aprasyta sistemos naudojimo
instrukcijose.

Egzistuoja tiesioginis rySys tarp PSA kiekio paciento méginyje ir sistemos nustatyto santykiniy
Sviesos vienety (SSV) kiekio.

Sistemos paruosSimas

Patikrinkite, ar sistemoje yra pakankamai pagrindiniy ir pagalbiniy reagenty pakuociy. Daugiau
informacijos apie sistemos paruosima Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Jdékite ,ReadyPack” reagenty pakuotes j pagrindiniy reagenty sritj, orientuodamiesi pagal
esamas rodykles. Sistema automatiskai iSmaiSo pagrindiniy reagenty pakuotes, kad palaikyty
vienalyte reagenty suspensija. Daugiau informacijos apie reagenty jdéjima Zr. sistemos
naudojimo instrukcijose.

Jei méginj reikia atskiesti automatiskai, jdékite ,ADVIA Centaur Multi-Diluent 2” j papildomo
reagento jdéjimo vieta.
Méginiy paruoSimas

Atliekant §j tyrima reikia 35 ul méginio vienam tyrimui atlikti. Sis tiris neapima nenaudojamo
mégintuvélio tdrio arba papildomo tdrio, reikalingo atliekant atsarginj tyrima ar kitus to paties
meginio testus. Daugiau informacijos apie minimalaus reikiamo tdrio nustatyma Zr. sistemos
naudojimo instrukcijose.

Pastaba Méginio tdris, kurio reikia norint skiesti sistemoje, skiriasi nuo méginio tdrio,
reikalingo vienam tyrimui atlikti. Daugiau informacijos Zr. skyriuje Skiedimas.

PrieS jdédami meéginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai atitinka Sias charakteristikas:
e Méginiuose néra fibrino ar kity daleliy. Pasalinkite daleles centrifuguodami 1000 x g jéga
15-20 minuciy.
* Méginiuose néra oro burbuliuky.
Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur PSA” tyrimo reagentai yra stabilus iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant dézutés, arba jdéti j sistema — 28 d.

Kalibravimas

Norédami kalibruoti ,ADVIA Centaur PSA” tyrimg, naudokite ,ADVIA Centaur Calibrator Q" .
Atlikite kalibravima kaip nurodoma kalibratoriaus naudojimo instrukcijose.

Kalibravimo daznis
Kalibruokite tyrima 28 d. kalibravimo intervalo pabaigoje.
Be to, ,ADVIA Centaur PSA” tyrimui reikia dviejy tasky kalibravimo, kai:

e KeiCiami pagrindiniy reagenty pakuociy partijy numeriai.
e Kei¢iami sistemos komponentai.
* Kokybés kontrolés rezultatai pakartotinai neatitinka reikSmiy diapazono.
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Pagrindinés kreivés kalibravimas

ADVIA Centaur PSA” pagrindine kreive reikalaujama kalibruoti, kai naudojamas naujas ,Lite" ir
kietosios fazés reagenty partijos numeris. Kiekvienam naujam ,Lite" ir kietosios fazés reagenty
partijos numeriui jvesti naudokite brksniniy kody skaitytuva arba klaviatdra ir jveskite
pagrindinés kreiveés vertes j sistema. Pagrindinés kreivés korteléje pateikiamos pagrindinés
kreivés vertés. Daugiau informacijos apie kalibravimo verciy jvedima Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Kokybés kontrolé

Kokybe tikrinkite taip dazZnai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

Daugiau informacijos apie kokybés kontrolés verciy jvedima Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose

Norédami stebéti sistemos darba ir rezultaty tendencijas, istirkite maziausiai dviejy lygiy
kokybés kontrolés medziagas kiekviena dieng, kai tiriami méginiai. IStirkite kokybés kontrolés
méginius atlikdami dviejy tasky kalibravima. Su visais kokybés kontrolés méginiais dirbkite
taip, kaip su pacienty méginiais.

.Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja naudoti jsigyjamas, maziausiai 2 lygiy (auksto
ir Zemo) kokybés kontrolés medZiagas. Pakankamas efektyvumo lygis pasiekiamas tada, kai
gaunamos analitinés vertés, patenkancios j sistemos arba jlsy priimting kontrolés diapazona,
kaip nurodoma atitinkamoje vidaus laboratorijos kokybés kontrolés schemoje.

Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, nepateikite
rezultaty. Atlikite Siuos veiksmus:

¢ Patikrinkite, ar medziagy galiojimo laikas nepasibaiges.

e Patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama prieZitra.

e Patikrinkite, ar tyrimas buvo atliktas pagal naudojimo instrukcijas.

¢ Pakartokite tyrima su naujais kokybés kontrolés méginiais.

« Jeireikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.

Rezultatai

Rezultaty apskaic¢iavimas

Daugiau informacijos apie tai, kaip sistema apskaiciuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Sistema pateikia serumo bendrus PSA rezultatus ng/ml (bendras vienetas) ar pg/l (Sl vienetas),
priklausomai nuo to, kokie vienetai buvo nurodyti nustatant tyrima. Perskaiciavimo formulé yra
1 ng/ml=1 pgll.

Skiedimas

Pastaba Meginio turis, kurio reikia norint skiesti sistemoje, skiriasi nuo méginio turio,
reikalingo vienam tyrimui atlikti. Apie méginio turj, kurio reikia norint skiesti sistemoje,
Zr. toliau pateikiama informacija:

Skiedimas Méginio tiris (ul)
1:2 75
1:5 30
1:10, 1:50, 1:100 40
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Toliau pateikiama informacija susijusi su skiedimu:

* Norint gauti tikslius rezultatus, serumo méginiai, kuriy bendras PSA lygis didesnis nei
100 ng/ml (100 pg/l), turi bati atskiesti ir istirti pakartotinai.
e Paciento méginius galima automatiskai atskiesti sistemoje arba paruosti patiems.

¢ Norédami atskiesti automatiskai, jsitikinkite, kad ,ADVIA Centaur Multi-Diluent 2" jvairios
paskirties skiediklis yra jdétas, ir nustatykite sistemos parametrus kaip nurodyta toliau:

Skiedimo verté: < 100 ng/ml (100 pg/l)
Skiedimo koeficientas: 2, 5, 10, 50, 100
Daugiau informacijos apie automatinj skiedima Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

* Neautomatiskai atskieskite pacienty méginius, kai jy rezultatai virSija tyrimo tiesiSkuma
naudojant automatinj skiedima, arba, kai laboratorijos protokole reikalaujama skiesti
neautomatiskai.

e Patys skieskite paciento méginius ,Multi-Diluent 2" ir jkelkite atskiesta méginj j méginiy
dékla vietoj neskiesto méginio.

e sitikinkite, kad rezultatai matematiskai pakoreguoti dél skiedimo. Jei skiedimo koeficienta
jvesite planuodami testa, sistema automatiskai apskaiciuos rezultata.

Rezultaty jvertinimas

Sio tyrimo rezultatai visada turéty bti interpretuojami kartu su paciento medicinine istorija,
klinikine raiska ir kity tyrimy duomenimis.

Apribojimai

JSPEJIMAS

Nenustatykite ligos atsinaujinimo vien tik pagal serijines PSA vertes.

Pastaba

Nemanykite, kad PSA lygis yra absoliutus jrodymas piktybinei ligai patvirtinti ar paneigti. PrieS gydyma
pacienty, kuriems patvirtinta prostatos karcinoma, PSA lygis daZnai biina toks, koks bddingas sveikiems
individams. Padidéjes PSA lygis gali bati nustatytas ir pacientams su nepiktybinémis ligomis. PSA
matavimai visada turi bati naudojami kartu su kitomis diagnostinémis proceddromis, jskaitant paciento
klinikinio jvertinimo informacija.

Méginyje esanti bendra PSA koncentracija, nustatyta naudojant skirtingy gamintojy tyrimus, gali
nesutapti dél skirtingy tyrimy metody, kalibravimo ir naudojamy reagenty specifikos. Bendras PSA,
nustatytas skirtingy gamintojy tyrimais, skirsis priklausomai nuo standartizavimo metodo ir antikiino
specifiSkumo.

Méginiuose, gautuose i$ pacienty, kuriems atliekamos prostatos manipuliacijos, ypac adatiné
biopsija ir transuretriné rezekcija, gali bliti nustatyti klaidingai auksti rezultatai. 6 Reikia
pasirtpinti, kad PSA méginiai baty paruosti pries atliekant Sias procediras.

Prostatos véZiu serganciy pacienty, kurie yra gydomi antiandrogenais ir LHRH agonistais, PSA
lygis gali bati labai sumazéjes. Be to, vyry gydomy nuo gerybinés prostatos hiperplazijos su
5a-reduktazés inhibitoriais (finasteridu), PSA lygis gali bati gerokai sumazéjes, lyginant su
vertémis, gautomis prie$ gydyma. 13 Reikéty atidZiai vertinti vertes, nustatytas tiriant tokius
pacientus.

PSA koncentracija méginyje, nustatyta atliekant skirtingy gamintojy tyrimus, gali skirtis dél
skirtingy tyrimo metody, kalibravimo ir reagenty specifiskumo.14 Serume ir sékliniame skystyje
esantis PSA yra atitinkamai kompleksinéje ir laisvoje formoje.1> Kokybés kontrolés méginiai gali
blti gaunami jvedant séklinio skyscio PSA j serumo matricas. PSA lygis Siose kontrolinése
medZiagose, nustatytas atliekant skirtingy gamintojy tyrimus, gali skirtis priklausomai nuo
standartizavimo metodo, antiktino specifiSkumo, ir skirtingo reaktyvumo su kompleksinémis ir
laisvomis PSA formomis. Todél yra svarbu naudoti tyrimui bldingas vertes, kad baty galima
jvertinti kokybés kontrolés rezultatus.
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Zmogaus serume esantys heterofiliniai antikiinai gali reaguoti su reagenty imunoglobulinais ir
tai gali iskraipyti in vitro tyrimy rezultatus.16 Dél to tiriant pacientus, kurie nuolat turi salytj su
gyvlnais arba gyvininiais serumais, galima gauti nenormalias reikSmes. Diagnozuojant gali
prireikti papildomos informacijos.

LygiamoliSkumas

Siekiant parodyti ,ADVIA Centaur PSA” tyrimo lygiamoliskuma (tyrimu vienodai gerai
nustatomas laisvos formos PSA ir PSA-ACT kompleksas), ,ADVIA Centaur PSA” tyrimas buvo
atliktas su penkiais méginiais, kuriuose laisvos formos PSA koncentracija svyravo nuo 0 iki
100%, o bendra PSA koncentracija sudaré ~4 ng/ml. Toliau pateikti duomenys parodo, kad
LADVIA Centaur PSA” tyrimas yra lygiamoliskas.

% laisvos formos PSA % PSA-ACT ~ADVIA Centaur PSA” (ng/ml)
100 0 4,16
80 20 4,08
50 50 4,46
20 80 4,54
0 100 4,54

Tikétinos reikSmes

Siekiant patvirtinti pacienty bendrg PSA pasiskirstyma, kaip nurodyta toliau, sveiky asmeny ir
pacienty, serganciy skirtingomis piktybinémis ligomis, serumo méginiai buvo isanalizuoti,
naudojant ACS:180® PSA reagentus. Pacienty, jtraukty j §j tyrima, ligy basena jvairi — nuo
aktyvios, piktybiskai progresuojancios iki kliniskai nenustatytos ligos. Teigiamy PSA rezultaty
daZznumas yra Zenkliai maZesnis tarp ty pacienty, kuriems néra nustatyta kliniskai aktyvi liga,
lyginant su tais atvejais, kai nustatyta aktyvi liga.

% PSA pasiskirstymas pagal diagnostine kategorija

0,0-4,0 4,1-10 10,1-40 > 40 Vidutinis PSA
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Paciento diagnozé N (pg/l) (pall) (uall) (ugll) (pgll)
Akivaizdziai sveikas
Moteris 100 100,0 0.0 0.0 0,0 <0,06
Vyras < 40 71 100,0 0,0 0.0 0,0 0,73
Vlyras 40-50 50 100,0 0,0 0,0 0,0 0,53
Vyras 50-60 54 100,0 0,0 0.0 0,0 0,61
Vyras 60-70 50 100,0 0,0 0,0 0,0 0,85
Vyras > 70 58 100,0 0,0 0,0 0,0 0,77
Vyrai, i$ viso 283 100,0 0.0 0,0 0.0 0,71
Prostatos vezys
A stadija 42 69,0 26,2 4,8 0,0 3,92
B stadija 50 60,0 32,0 8,0 0,0 3,52
C stadija 43 20,9 72,1 4,7 2,3 5,25
D stadija 462 56,5 21,7 19,6 2,2 3,48
Prostata, i$ viso 191 51,6 38,0 9,3 1,1 4,04
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% PSA pasiskirstymas pagal diagnostine kategorija
0,0-4,0 4,1-10 10,1-40 > 40 Vidutinis PSA
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Paciento diagnozé N (pa/l) (pall) (pg/l) (ug/l) (ug/l)
Gerybinés ligos
Prostatos hipertrofija (GPH) 152 46,7 32,9 20,4 0,0 4,37
Urogenitalinés (UG) 50 90,0 8,0 2,0 0,0 1,38
Prostatitas 18 27,8 5,6 5,6 61,1 125,9
Reumatoidinis faktorius 5 100,0 0,0 0,0 0,0 0,58
Kito tipo vézys
Kraties 10 100,0 0,0 0,0 0,0 0,08
Inksty 6 100,0 0,0 0,0 0,0 0,37
Plauciy 10 100,0 0,0 0,0 0.0 0,08
Jvairus UG 39 92,3 5,1 2,6 0,0 0,42
VirSkinimo trakto 12 91,7 0,0 0,0 8.3 0,90
Kitas 18 100,0 0,0 0,0 0.0 0,45

a Jskaitant gydyty pacienty serumus.

Sie rezultatai buvo patvirtinti ,ADVIA Centaur PSA” tyrimui, i$analizavus 578 méginius intervale
nuo 0,06 iki 100 ng/ml (nuo 0,06 iki 100 pgl/l). Zr. skyrius Tikslumas / Metody palyginimas.

Tikétinos prostatos vézio nustatymo reikSmeés

Buvo atliktas jvertinimas, siekiant patikrinti PSA efektyvuma kartu su DRT, padedant aptikti
prostatos vézj. IS viso j tyrima buvo jtrauktas 291 vyras, kuriam buvo atlikta biopsija, 50 mety
ir vyresnio amziaus. IS populiacijos, kurig sudaré 291 asmenys, 76 vyrams arba 26,1%
diagnozuotas vézys. Teigiamos prognostinés PSA vertés (TPV) nuo 4,0 ng/ml (4,0 pgl/l) ribos
buvo 28,4%. Sis tyrimas taip pat jrodé, kad PSA testas, naudojamas kartu su DRT, buvo
efektyvesnis negu vien tik DRT.

PSA padidéjimas daugiau nei 4,0 ng/ml (4,0 pg/l) gali duoti pagrinda papildomam iStyrimui net
jei DRT rezultatas yra neigiamas. Taciau prieSingybé taip pat teisinga: asmeniui su jtartinu DRT
ir normaliu PSA rezultatu taip pat gali reikéti papildomo iStyrimo, kadangi naudojant DRT
nustatyta 17% (13/76) visy véZio atvejy, kuriy PSA nenustaté.

Zitrékite toliau pateikta lentele, kurioje yra tyrimo rezultaty apibendrinimas:

ACS:180 PSA rezultaty apibendrinimas

Subjekty skaicius VéZio atvejy skaicius % teigiamy biopsijy
Visi subjektai 291 76 26,1
PSA > 4,0 ng/ml (ug/l) 218 62 28,4
DRT+ 127 55 43,3
PSA < 4,0 ng/ml (ug/l), DRT- 32 1 3,1
PSA > 4,0 ng/ml (pg/l), DRT- 132 20 15,2
PSA < 4,0 ng/ml (ug/l), DRT+ 41 13 31,7
PSA > 4,0 ng/ml (ug/l), DRT+ 86 42 48,8

DRT+ = jtariamas véZzys.
DRT- = nejtariamas vézys.

Visiems in vitro diagnostiniams tyrimams kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo
standartinj atskaitos diapazona (-us) pacienty rezultaty diagnostiniam jvertinimui.1”
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Darbinés charakteristikos

Analitinio matavimo diapazonas

ADVIA Centaur PSA” tyrimas matuoja prostatai blidingo antigeno kiekj, esant koncentracijai
nuo 0,01-100 ng/ml (ugll).

SpecifiSkumas
Néra Zinomy PSA kryZminiy reaktanty.
Jautrumas

LADVIA Centaur PSA” tyrimu matuojama bendra PSA koncentracija iki 100 ng/ml (100 pg/l) su
minimalia nustatoma koncentracija (analitinis jautrumas) 0,01 ng/ml (0,01 pg/l). Analitinis
jautrumas nustatomas kaip bendra PSA koncentracija, atitinkanti SSV, kurie yra dviem
standartiniais nuokrypiais didesni nei vidutiniai 20 PSA nulinio standarto pasikartojanciy
nustatymy SSV.

Glaudumas

Sedi serumo méginiai buvo istirti 3 kartus 8 tyrimuose, naudojant 4 sistemas
(n = 24 kiekvienam méginiui), 3 dieny laikotarpiu. Buvo gauti tokie rezultatai:

Vidurkis (ng/ml) Vidurkis (ug/l) Tyrimo % VK % VK tarp tyrimy Bendras % VK
0,44 0,44 4,38 4,05 5,97
0,708 0,708 3,08 2,07 3,71
1,831 1,831 2,09 4,67 5,12
1,934 1,934 2,08 1,56 2,60
11,308 11,308 2,97 3,61 4,68
17,706 17,706 2,29 2,40 3,31

Tikslumas / metody palyginimas

661 méginiy, priklausanciy diapazonui nuo 0,07 iki 93,3 ng/ml (nuo 0,07 iki 93,3 pgl/l),
LADVIA Centaur PSA” tyrimo ir ACS:180 PSA tyrimo rezultaty santykis apraSytas Sia lygtimi:

LADVIA Centaur PSA” = 0,99 (ACS:180 PSA) - 0,09 ng/ml
Koreliacijos koeficientas (r) = 0,99

Trukdziai
Serumo méginiai, kurie yra . .. Parodo = 5% rezultaty pokytj iki . . .
Hemolizuoti 500 mg/dl hemoglobino
Lipemiski 1000 mg/dl trigliceridy
Geltos 40 mg/dl bilirubino
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PSA

Chemoterapiniy medZiagy, terapiniy vaisty ir véZio Zymeny antigeny galimi trukdZiai buvo
iStirti pridedant Siy medziagy j serumo telkinj, kuriame PSA kiekis buvo nuo 0,77 iki 7,12 ng/ml
(nuo 0,77 iki 7,12 ugll). Kiekviename i3 Siy telkiniy PSA lygis buvo nustatytas naudojant
ADVIA Centaur PSA” tyrima ir normalizuotas iki lygio be atitinkamy vaisty ar antigeny.

MedZiaga

Jdétas kiekis (ug/ml)

Vidutinis % regeneravimas

(prisodrinto/ kontrolinio méginio x 100)

Ciklofosfamidas
Doksorubicino hidrochloridas
Metotreksatas

Megestrolio acetatas
Dietilstilbestrolis

Leuprolidas (LUPRON)
Estramustino fosfatas

Flutamidas

Kardura

Zoladeksas (goserelino acetatas)

Tripsino proskaras (finasteridas)

700
51,8
22,72
39,6
5,0
15,0
81,7
10,0
7,2
0.37
0.8

100,5
100
101
101
100
100
99
100
98
102
100

Trukdziy bandymai buvo nustatyti pagal CLSI Dokumentg EP7-A2.18

Regeneravimas praskiedus

Sesi Zmogaus serumo méginiai, priklausantys bendro PSA diapazonui nuo 41,90 iki 85,36 ng/ml
(nuo 41,90 iki 85,36 pgll), naudojant 2 jvairios paskirties skiediklj, buvo atskiesti santykiu 1:2,
1:4 ir 1:8 bei istirti atstatymo ir lygiagretumo pozilriu. Atstatymo rezultaty diapazonas buvo nuo

94,4% iki 109,0%, kurio vidurkis sieké 102,4%.

Nustatyta Tikétina Stebéta Tikétina
reik§meé reik§meé reik§meé reikSmeé Regeneravimo
Méginys Skiedimas (ng/ml) (ng/ml) (pg/l) (ug/l) reikSmé %
1 = 41,90 41,90
1:2 21,79 20,95 21,79 20,95 104,0
1:4 11,13 10,48 11,13 10,48 106,2
1:8 5,67 5,24 5,67 5,24 108,2
Vidurkis 106,1
2 — 71,44 71,44
1:2 38,22 35,72 38,22 35,72 107,0
1:4 19,25 17,86 19,25 17,86 107,8
1:8 9,30 8,93 9,30 8,93 104,1
Vidurkis 106,3
3 — 68,73 68,73
1:2 33,41 34,37 33,41 34,37 97,2
1:4 16,70 17,18 16,70 17,18 97,2
1:8 8,29 8,59 8,29 8,59 96,5
Vidurkis 97,0
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Nustatyta Tikétina Stebéta Tikétina
reikSmé reikSmé reikSmé reikSmé Regeneravimo
Méginys Skiedimas (ng/ml) (ng/ml) (pgll) (pall) reikSmé %
4 — 85,36 85,36
1:2 43,32 42,68 43,32 42,68 101,5
1:4 23,25 21,34 23,25 21,34 109,0
1:8 11,62 10,67 11,62 10,67 108,9
Vidurkis 106,5
5 — 49,79 49,79
1:2 24,63 24,90 24,63 24,90 98,9
1:4 12,38 12,45 12,38 12,45 99,4
1:8 6,33 6,22 6,33 6,22 101,8
Vidurkis 100,0
6 — 58,10 58,10
1:2 27,42 29,05 27,42 29,05 94,4
1:4 14,36 14,53 14,36 14,53 98,8
1:8 7,38 7,26 7,38 7,26 101,7
Vidurkis 98,3
Vidurkis 102,4

Didziausios reikSmés regeneravimas

Jvairts PSA kiekiai buvo jdéti j SeSis serumo méginius su endogeniniais PSA lygiais,
priklausanciais diapazonui nuo < 0,06 iki 3,05 ng/ml (nuo < 0,06 iki 3,05 pg/l). Jdétas PSA kiekis
svyravo nuo 17,5 iki 63,4 ng/ml (nuo 17,5 iki 63,4 pgll). Lyginant su tikétinomis reikSmémis,
iSmatuoty (atstatyty) bendry PSA verciy diapazonas buvo nuo 92,6 iki 107,3%, vidurkis

buvo 99,4%.

Nustatyta Stebéta

Jdétas kiekis reikSmé Idétas kiekis reikSmé Regeneravimo
Méginys (ng/ml) (ng/ml) (ngll) (nall) reikSmé %
1 — 0,81 — 0.81

24,8 25,39 24,8 25,39 99,1

43,7 47,68 43,7 47,68 107,3

63,4 61,31 63,4 61,31 95,4

Vidurkis 100,6
2 — 1,05 — 1,05

24,8 24,66 24,8 24,66 95,2

43,7 43,38 43,7 43,38 96,9

63,4 59,73 63,4 59,73 92,6

Vidurkis 94,9
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Nustatyta Stebéta

Idétas kiekis reikSmé Jdétas kiekis reikSmé Regeneravimo
Méginys (ng/ml) (ng/ml) (ug/l) (pg/l) reikSmeé %
3 — < 0,06 — < 0,06

17,5 18,26 17,5 18,26 104,3

30,4 32,56 30,4 32,56 107,1

44,3 42,42 44,3 42,42 95,8

Vidurkis 102,4
4 — 2,31 — 2,31

24,8 27,51 24,8 27,51 101,6

43,7 47,68 43,7 47,68 103,8

63,4 61,31 63,4 61,31 93,1

Vidurkis 99,5
5 — 2,73 — 2,73

24,8 26,90 24,8 26,90 97,5

43,7 47,97 43,7 47,97 103,5

63,4 66,13 63,4 66,13 100,0

Vidurkis 100,3
6 — 3,05 — 3,05

24,8 27,81 24,8 27,81 99,8

43,7 46,28 43,7 46,28 98,9

63,4 64,74 63,4 64,74 97,3

Vidurkis 98,7
Vidurkis 99,4

Prozono efektas dél didelés koncentracijos

Pacienty méginiuose esantis didelis PSA kiekis gali sukelti paradoksaly SSV kiekio sumazéjima
(prozono efekta dél didelés koncentracijos). Atliekant $j tyrima, pacienty méginiai, kuriy
bendras PSA lygis siekia 10 000 ng/ml (10 000 pg/l) bus nustatyti kaip didesni nei 100 ng/ml
(100 pgl).

Standartizacija

ADVIA Centaur PSA” tyrimas siejamas su vidiniu standartu, sukurtu naudojant ypatingai
iSgryninta medziaga. Vertés (koncentracijos) priskyrimas buvo pagrjstas prisitaikant prie
etaloninio metodo palyginimo protokolo.’® Tyrimo standartizacija siejama su ,World Health
Organization” (WHO) tarptautiniu standartu (96/670). Lyginant daugybe tyrimy gauta tokia
koreliacija:

LADVIA Centaur PSA” = 1,03 (WHO) - 1,2 ng/ml, r=0,99
Priskirtos kalibratoriy vertés nustatomos pagal Sig standartizacija.
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Trikciy Salinimas

Kai pastebite, jog prastai nustatomos bendro PSA vertes esant Zemam lygiui arba kai esate
nepatenkinti tyrimo efektyvumu, rekomenduojama imtis toliau nurodyty veiksmy.

Jsitikinkite, kad tyrimo reagenty ir kalibratoriy partijy numeriai ir galiojimo pabaigos datos
sutampa su datomis, jvestomis j sistema.

Jsitikinkite, kad kalibratoriai, kokybés kontrolés medZiagos ir tyrimo reagentai paruosti
pagal rekomenduojamas proceddras.

Isitikinkite, kad buvo laikomasi rekomenduojamy méginiy émimo ir apdorojimo
procedury.

Jsitikinkite, kad buvo laikomasi rekomenduojamy sistemos valymo procediry.
Jsitikinkite, kad sistemoje buvo naudojamas Il tipo reagenty vanduo.
Pastaba Informacijos apie reagenty vandenj Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

ApZilrékite, ar zondas ir vamzdeliai neuzsikimse, nepraleidZia vandens, néra deformuoti,
pavyzdZiui, vamzdeliai nesuspausti ar nesusukti.

Imkités toliau pateikty taisomyjy veiksmy laikydamiesi nustatyty laboratorijos proceddry.

Sukalibruokite sistema naudodami naujus tyrimo reagentus, kalibratorius ir kokybés
kontrolés méginius.

Dél techninés pagalbos susisiekite su vietos techninés priezitros teikéju ar platintoju.

Techniné pagalba

Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.
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Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali biti toliau pateikti simboliai:

Simbolis ApibréZimas Simbolis ApibréZimas
In vitro diagnostinis medicininis .
jrenginys REF Katalogo numeris
. N Jgaliotasis atstovas Europos
u Oficialus gamintojas [ Ec [ ReP| Bendrijoje
. CE Zenklas su notifikuotosios
CE Zenklas N . e .
jstaigos identifikavimo numeriu
0088
Zr. naudojimo instrukcijas 0 Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

Neuz3aldykite (> 0°C) _/H/-
_/H/ Apatiné temperatlros riba /H/- VirSutiné temperatiros riba
n
up

o~
-~ |\\ Saugoti nuo saulés Sviesos ir Aukitvn
“5 karscio y
L

g Tinka naudoti iki W(n) Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos Zr.

Partijos kodas Reagenty ruosimas konkreciam
LOT tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Datos formatas Rev.

YYYY-MM-DD .. .
(metai-ménuo-diena)

Perzilra

Kintamasis SeSioliktainis skaicius,

S . S pagal kurj patikrinama, ar jvestos
- Pagrindines kreivés apibrézimas tinkamos pagrindinés kreivés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

LOT DTL ISsami partijos informacija

u%e““"sﬂo .

: ). Zalias taskas

‘% Perdirbti %)) [FRINTED WITH Atspausdinta sojy rasalu
SlSovini.
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Prekiniai zenklai

ADVIA Centaur”, ,ReadyPack” ir ,ACS:180" yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai
Zenklai.
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