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Elecsys total PSA
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Tirkce = 1. enkiibasyon: 12 pL numune, biotinlenmis monoklonal PSA'ya 6zgu
Sistem bildisi antikor ve rutenyum kompleksi@ ile isaretlenmis monoklonal PSA'ya

Istem biigist 6zgu antikor reaksiyona girerek bir sandvi¢ kompleksi olusturur.

Kisa adi ACN (aplikasyon kod numarasi) = 2. inkiibasyon: Streptavidin-kapli mikropartikiiller eklendikten sonra
TPSA 10122 biyotin ile streptavidinin etkilesimi araciligiyla kompleks kat faza

baglanmis hale gelir.
Litfen dikkat = Reaksiyon karigimi 6l¢iim hiicresine aspire edilir ve burada

Bir hasta numunesinde dl¢iilen tPSA degeri, kullanilan test prosediiriine
bagl olarak degiskenlik gésterebilir. Bu nedenle laboratuvar sonucunda
kullanilan tPSA test yéntemi her zaman belirtilmelidir. Hasta
numunelerinde farkli test prosediirleriyle belirlenen tPSA degerleri
dogrudan birbiriyle karsilastirilamaz ve hatali tibbi yorumlara neden
olabilir. Tedaviyi izlerken kullanilan tPSA test prosediiriinde bir degisiklik
oldugu takdirde, yeni prosediire gecilmesiyle elde edilen tPSA degerleri
her iki ydntemle paralel 6icimler yapilarak dogrulanmalidir.

Kullanim amaci

Insan serum ve plazmasinda total (serbest + kompleks) prostata 6zgu
antijen (tPSA) icin kantitatif in vitro diagnostik bir test olan bu test, 50 yas ve
Uzerindeki erkeklerde prostat kanserinin saptanmasinda bir yardimei olarak
dijital rektal muayene (DRM) ile birlikte total PSA'nin élgiim igin endikedir.
Prostat kanseri tanisi icin prostat biyopsisi gereklidir. Test, ayrica kanser
hastalarinin yénetimine yardimei olmak tzere tPSA'nin seri ol¢timu igin
endikedir.

Elektrokemilliminesans immiinolojik testi “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay), cobas e 801 immiinolojik test
analizériinde kullanim igindir.

Ozet

Prostata 6zgi antijen (PSA), glandliler kallikreinler ile yakin yapisal iligkisi
olan bir glikoproteindir (molekdl agirh§ 30000-34000 dalton). Serin proteaz
fonksiyonuna sahiptir.!

PSA'nin kandaki proteolitik aktivitesi alfa-1-antikimotripsin (ACT) ve
alfa-2-makroglobulin gibi proteinaz inhibitdrleri ile irreversibl kompleks
olusumuyla inhibe edilir.23 Bu komplekslerin yani sira, kanda bulunan
PSA'nin yaklasik % 10-30'u serbest formdadir ancak proteolitik olarak
inaktiftir.®

Otopsilerde prostat kanserinin oldukca yaygin oldugu gérilmustr.

70-79 yagsindaki erkekler arasinda insidansin % 36-51 oldugu bulunmustur.
Bu kanserlerin ¢cogu indolent formdadir, yani belirti géstermezler ve gérece
benign (iyi huylu) olurlar.* PSA éleilir ve sonucun yiksek oldugu bulunursa
sonrasindaki adimlarla ilgili kararda hastaligin indolent olma olasiligi
dikkate alinmalidir. Bununla birlikte, PSA taramasinin prostat kanserine
bagli mortaliteyi azalttigi bulunmustur.> PSA élciimlerinin éngdrme
dogrulugunu iyilestirmek icin farkli modeller énerilmistir.®

PSA, parairetral ve anal bezlerin yani sira meme dokusunda veya meme
kanserinde de bulundugundan, disik PSA dizeyleri kadinlardan elde
edilen serumlarda da saptanabilir. PSA, radikal prostatektomi sonras| dahi
saptanabilir dizeyde olabilir.

PSA tayinlerinin kullanildigi baslica alanlar, prostat karsinomu olan veya
hormon tedavisi gren hastalarda tedavinin gidisatinin ve etkisinin
izlenmesidir.”8

Radyoterapi, hormon tedavisi veya prostatin radikal cerrahiyle alinmasinin
ardindan, PSA'nin saptanamayan diizeylere inmesindeki hizin yiiksekligi
tedavinin basarisi hakkinda bilgi saglar.8

Prostatta enflamasyon veya travma (érn. idrar retansiyonu durumunda veya
rektal muayene, sistoskopi, kolonoskopi, transuretral biyopsi, lazer tedavisi
veya ergometrinin ardindan) gesitli streler ve bilylklikte PSA
yikselmelerine yol agabilir.

Elecsys total PSA testinde kullanilan iki monoklonal antikor, baglanmamis
PSA ve PSA-ACT'yi ekimolar bazda, klinik uygulamada gérilen serbest
PSA oranlari olan % 10-50 serbest PSA/total PSA araliginda tanir.?

Test prensibi
Sandvi¢ prensibi. Toplam test stiresi: 18 dakika.

mikropartikiller manyetik olarak elektrodun yiizeyi tizerine yakalanir.
Bundan sonra baglanmamis maddeler ProCell Il M ile uzaklastirilir.
Elektroda voltaj uygulanmasi, fotogogaltici ile Slgtilen kemiliminesan
emisyonunu baslatir.

= Sonuglar, 2 noktali kalibrasyonla cihaza 6zgi bir sekilde olusturulan bir
kalibrasyon egrisi ve cobas link araciligiyla saglanan bir ana egri ile
belirlenir.

a) Tris(2,2"bipiridil)rutenyum(ll)-kompleksi (Ru(bpy)3*)
Reaktifler - caligma soliisyonlari
cobas e paketi TPSA olarak etiketlenmistir.

M Streptavidin kaplh mikropartikiiller, 1 sise, 14.1 mL:
Streptavidin kapli mikropartikller 0.72 mg/mL; koruyucu madde.

R1  Anti-PSA-Ab-~biotin, 1 sise, 18.8 mL:
Biotinlenmig monoklonal anti-PSA antikoru (fare) 1.5 mg/L; fosfat
tamponu 100 mmol/L, pH 6.0; koruyucu madde.

R2  Anti-PSA-Ab~Ru(bpy)3*, 1 sise, 18.8 mL:
Rutenyum kompleksiyle etiketlenmis monoklonal anti-PSA antikoru
(fare) 1.0 mg/L; fosfat tamponu 100 mmol/L, pH 6.0; koruyucu
madde.

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim icindir.

Tim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal dnlemleri
uygulayn.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel yénetmeliklere gére olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu
verilebilir.

Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibratér ve kontrol) kdpik
olusumunu engelleyin.

Reaktif kullanimi

Kit icindeki reaktifler, sékilemeyen kullanima hazir bir (inite seklinde monte
edilmistir.

Dogru calisma icin gerekli tiim bilgilere cobas link araciligiyla ulasilabilir.
Saklama ve stabilite

2-8 °C'de saklayin.

Dondurmayin.

cobas e paketini kullanmadan énce otomatik karistirma sirasinda
mikropartikillerin tamaminin kullanilabilmesini saglamak icin dik sekilde
saklayin.

Stabilite:

belirtilen son kullanma tarihine
kadar

16 hafta

acllmamis olarak 2-8 °C'de

cobas e 801 analizériinde

Ornek toplama ve hazirlama

Sadece asagida listelenen drnekler test edilmistir ve kabul edilebilir olarak
bulunmustur.

Standart numune alma tiipleri veya ayirma jeli igeren tipler kullanilarak
alinan serum.

Li-heparin, Ko-EDTA ve Ks-EDTA'll plazma.

Kriter: E§im 0.9-1.1 + korelasyon katsayisi > 0.95.

20-25 °C'de 24 saat, 2-8 °C'de 3 giin, -20 °C'de (+ 5 °C) 24 hafta stabildir.
Sadece bir kez dondurun.
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Listelenen numune tipleri test sirasinda piyasada bulunan numune toplama
tdplerinin bir kismi ile test edilmistir; bir baska deyisle, tim Ureticilerin
mevcut tim tipleri test edilmemistir. Cesitli Ureticilerden alinan numune
toplama sistemleri bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek farkli
materyaller icerebilir. Numuneleri primer tlplerde (numune toplama
sistemleri) isleme tabi tutarken tlp dreticisinin talimatlarina uyun.

Testi yapmadan énce ¢okelti iceren numuneleri santrifiije tabi tutun.
Ist ile inaktive edilmis numuneleri kullanmayin.
Azid ile stabilize edilmis numuneler veya kontrolleri kullanmayin.

Olgiimden 6nce numunelerin ve kalibratérlerin 20-25 °C'de oldugundan
emin olun.

Olasi buharlagma etkilerinden dolayi, analizérlerdeki numuneler ve

kalibratérler 2 saat icinde analiz edilmeli/dl¢tiimelidir.

Kit icinde bulunan malzemeler

Reaktifler icin “Reaktifler — ¢alisma soliisyonlar” bélimiine bakin.

Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 04485220190, total PSA CalSet Il, 4 x 1.0 mL i¢in

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, 4 x 3.0 mL i¢in veya
11731416190, PreciControl Universal, 4 x 3.0 mL igin

. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL numune dilienti

= Genel laboratuvar cihazlan

= cobas e 801 analizéri
cobas e 801 analizorii icin aksesuarlar:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L sistem sollisyonu

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dlgim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 07485409001, Reservoir Cups, ProCell Il M ve CleanCell M'nin
saglanmasi icin 8 kap

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L yikama sollisyonu

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tepsisi, 6 kartug x 6 kartug rafi
x 105 test ucu ve 105 test kabi, 3 atik torbasi

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, Liquid Flow Cleaning
Detection Unit icin ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean tedarik
etmek i¢in 2 adaptor kabi

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, Liquid Flow
Cleaning PreWash Unit icin ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
tedarik etmek icin 1 adaptor kabi

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistem temizleme soliisyonu
Test Calismasi

Testin optimum performansi icin, bu belgede ilgili analizér iin verilen
talimatlara uyun. Analizére 6zgii test talimatlari igin uygun kullanici
kilavuzuna bakin.

Mikropartikullerin yeniden stispansiyonu kullanimdan 6nce otomatik olarak
gerceklesir.

Sogutulmus (2-8 °C'de saklanmis) cobas e paketini reaktif yoneticisine
yerlestirin. Koplk olusmasindan kaginin. Sistem reaktiflerin sicakligini ve
cobas e paketinin acilip kapanmasini otomatik olarak dizenler.
Kalibrasyon

Izlenebilirlik: Bu yontem, Stanford Referans Standardi/WHO 96/670'e gére
standardize edilmistir (% 90 PSA-ACT + % 10 serbest PSA).10.11.12
Onceden tanimlanmis ana egri, ilgili CalSet kullanilarak analizore adapte
edilir.

Kalibrasyon sikligi: Kalibrasyon her yeni reaktif lotunda yeni reaktif
kullanilarak yapiimalidir (bir bagka deyisle, cobas e paketi analizére kayit

edildikten sonra 24 saatten daha uzun bir stire gegmeyecek sekilde).
Asagidaki durumlarda kalibrasyonun tekrar yapilmasi énerilir:

= ayni reaktif lotu kullanilirken 12 hafta sonra
= analizbrde ayni cobas e paketi kullanilirken 28 giin sonra

= gerektiginde: 6rn. kalite kontrol sonuglari belirtilen sinirlar disinda
oldugunda

cobas’

Kalite kontrol

Kalite kontrol iin, PreciControl Tumor Marker veya PreciControl Universal
kullanin.

Ayrica, bagka uygun kontrol materyali de kullanilabilir.

Cesitli konsantrasyon araliklari igin kontroller test kullanimdayken en
azindan 24 saatte bir, cobas e paketi basina bir kez ve her kalibrasyondan
sonra ayri ayn ¢aligiimalidir.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine
uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir.
Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde
alinacak diizeltici dnlemleri belirlemelidir.

Gerekirse, ilgili numunelerin 6lgimlerini tekrar edin.

Kalite kontroll icin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Hesaplama

Analizér her numunenin analit konsantrasyonunu (ng/mL veya pg/L
cinsinden) otomatik olarak hesaplar.

Sinirlamalar - etkilesim

Asagidaki endojen maddelerin ve farmasétik bilesiklerin test performansi
Uzerindeki etkisi test edilmistir. Etkilesimler, listelenen konsantrasyonlara
kadar test edilmistir ve sonuglar tizerinde herhangi bir etki gdzlenmemistir.

Endojen maddeler
Bilesik Test edilen konsantrasyon
Bilirubin <1112 pmol/L veya < 65 mg/dL
Hemoglobin < 1.37 mmol/L veya < 2200 mg/dL
intralipid < 1500 mg/dL
Biotin < 246 nmol/L veya < 60 ng/mL
Romatoid faktorler <1500 1U/mL

Kriter: < 1 ng/mL baslangi¢ degerinin + 0.1 ng/mL'si ve > 1 ng/mL baslangi¢
degerinin + % 10'u dahilinde geri kazanim.

Yiiksek dozda biotin (> 5 mg/giin) tedavi alan hastalarda son biotin
uygulamasinin ardindan en az 8 saat gegmeden numune alinmamalidir.
17000 ng/mL'ye kadar tPSA konsantrasyonlarinda yiksek doz hook etkisi
yoktur.

Farmasétik maddeler

Yaygin olarak kullanilan 16 farmasétik driin tizerinde in vitro testler
gerceklestirilmigtir. Test ile hicbir etkilesim bulunmamistir.

Ayrica, asagidaki 6zel kanser ilaglari test edilmistir. Test ile hicbir etkilegim
bulunmamigtir.

Ozel kanser ilaglari
ilag Test Edilen Konsantrasyon
mg/L
Siklofosfamid 1000
Sisplatin 225
5-Fluorourasil 500
Metotreksat 1000
Tamoksifen 50
Mitomisin 25
Karboplatin 1000
Etoposid 400
Flutamid 1000
Taksol 55
Doksorubisin 75

Nadir durumlarda, analite 6zgi antikorlara, streptavidine veya rutenyuma
kars! olusan antikorlarin asiri yiksek titreleri etkilesime neden olabilir. Bu
etkiler uygun test tasarimiyla en aza indirilebilir.

Nadir durumlarda, farkli PSA testleriyle baska yontemle dlgiilebilen PSA
izoformlarinin bulundugu bilinmektedir. Cesitli treticilerin PSA testleri igin
kimi zaman bu tip bulgular bildirilmistir.'".1213
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Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve diger bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

Sinirlar ve araliklar

Olgiim araligi

0.006-100 ng/mL (Bos Siniri ve ana egrinin maksimumu ile tanimjanmistir).
Bos Siniri altindaki degerler < 0.006 ng/mL seklinde rapor edilir. Olglim
araliginin tizerindeki degerler > 100 ng/mL (veya 50 kat seyreltiimis
numunelerde en fazla 5000 ng/mL) seklinde rapor edilir.

Alt dlgiim sinirlan

Bos Siniri, Saptama Siniri ve Olgiim Sinin

Bos Siniri = 0.006 ng/mL

Saptama Siniri = 0.014 ng/mL

Olgiim Sinin = 0.03 ng/mL

Bos Siniri, Saptama Sinir ve Olcim Sinin CLSI (Klinik ve Laboratuvar
Standartlan Enstitist) EP17-A2 gerekliliklerine gdre belirlenmistir.

Bos Limiti, analit icermeyen numunelerin birkag bagimsiz seride n > 60
6lcimlnden 95. persentil degeridir. Bos Siniri, altinda analit icermeyen
numunelerin % 95 olasilikla bulundugu konsantrasyona karsilik gelir.

Saptama Siniri, Bog Sinirina ve dusik konsantrasyonlu numunelerin
standart sapmasina gére belirlenir. Saptama Sinirn saptanabilecek en
dusik analit konsantrasyonuna karsilik gelir (% 95 olasilikla, Bog Sinirinin
Uzerindeki deger)

Olgiim Sinin < % 20'lik ara hassasiyet CV'siyle tekrar elde edilebilir sekilde
dlculen en distik analit konsantrasyonudur.

CLSI, protokol EP17-A2 kilavuz alinarak bir dahili calisma yapilmistir. Bog
Sinin ve Saptama Sinin asagidaki sekilde hesaplanmistir:

Bos Siniri = 0.005 ng/mL

Saptama Siniri = 0.007 ng/mL

Olgim Sinin icin > 4 insan serumu numunesi 5 giin boyunca 1 analizérde
5 kopya halinde él¢limiistiir. < % 20 ara hassasiyet ile Olglim Sinir
0.009 ng/mL bulunmustur.

Diliisyon

tPSA konsantrasyonlari él¢iim arali§inin Gzerinde olan numuneler Diluent
Universal ile seyreltilebilir. Onerilen diliisyon 1:50'dir (analizérlerde otomatik
veya manuel olarak). Seyreltilen numunenin konsantrasyonu > 2 ng/mL
olmalidr.

Manuel dilisyondan sonra sonucu diliisyon faktériiyle carpin.

Diliisyon analizér tarafindan yapildiktan sonra, yazilim numune
konsantrasyonunu hesaplarken dillisyonu otomatik olarak hesaba katar.

Beklenen degerler

Asagidaki veriler, Elecsys 2010 analizdriinde Elecsys total PSA testiyle
belirlenmistir ve teknik esdegerlik nedeniyle MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 ve cobas e 602 analizérlerine aktarilabilir.

Normal saglikli erkeklerde beklenen degerler

a) Hollanda ve Aimanya'da bulunan iki klinik merkezde cesitli yas
gruplarindaki 244 saglikli erkekten elde edilen serumlarda Elecsys
total PSA testi ile yapilan calismalar asagidaki sonuglar vermistir:

cobas’

tPSA (ng/mL)
Yas (yil) N Medyan 95. persentil
50-59 154 0.81 3.89
60-69 131 0.95 5.40
270 110 1.1 6.22

Prostat kanserinin saptanmasinda tPSA degerleri

50 yas veya (izerindeki erkeklerde prostat kanserinin saptanmasinda bir
yardime! olarak dijital rektal muayene (DRM) ile birlikte kullanildiginda
Elecsys total PSA testinin etkinligini gdstermek icin cok merkezli bir kohort
calismasi yapilmigtir.

50 yas veya Uzeri calismaya ardisik olarak alinmis toplam 1121 erkek
calismada yer almigtir. Kohorttaki ortalama yags 66.4'tr (% 95 glven
arali§i = 65.9 ila 66.8 yas).

tPSA degerlerinin biyopsi sonucuna ve dijital rektal muayene sonucuna
gore dagilimi

Prostat biyopsi sonucu: benign

tPSA (ng/mL)
DRM sonucu N Medyan Minimum Maksimum
Normal 375 5.8 0.4 75.8
Patolojik 355 4.9 0.3 29.6
Total 730 54 0.3 75.8
Prostat biyopsi sonucu: malign

tPSA (ng/mL)
DRM sonucu N Medyan Minimum Maksimum
Normal 146 7.2 25 1221
Patolojik 245 7.8 0.5 778.5
Total 391 7.4 0.5 778.5

tPSA (ng/mL)
Yas (yil) N Medyan 95. persentil
<40 45 0.57 1.4
40-49 42 0.59 20
50-59 107 0.75 3.1
60-69 4 1.65 4.1
270 9 1.73 4.4

b) tPSA sonuglarinin dagilimi, 50-94 yas arasi 395 normal saglikli erkekten
olusan bir kohortta 6l¢timastur (ABD'deki bir ¢alismanin sonuglari).
Asagidaki tabloda, Elecsys 2010 immUinolojik test analizériinde élgilen
tPSA degerlerini verilmektedir.

Prostat kanserinin saptanmasinda tPSA'nin kullanimi

Asagidaki tabloda gésterildigi Gizere, 1121 erkekten olusan bu kohortta,
biyopsi ile 391 (% 34.9) prostat kanseri saptanmistir. 391 prostat kanserinin
245'i igin (% 62.7) anormal DRM sonuglari bildirilmis, Elecsys 2010
analizoriinde ise 336 (% 85.9) kanser igin 4 ng/mL'nin izerinde tPSA
sonuglar bildirilmistir. Kanser tanisi konmus 391 erkekten 379'unda

(% 96.9) anormal bir DRM sonucu veya 4.0 ng/mL'nin {izerinde tPSA
sonucu vardir.

Elecsys 2010 analizdriinde Elecsys total PSA testi icin pozitif tahmini deger
4.0 ng/mL esik degeri kullanildiginda 0.390'dir (malign prostat
biyopsisi + tPSA > 4.0 ng/mL: n = 336 / tPSA > 4.0 ng/mL: n = 862).

Prostat degerlendirmesi igin trologa giden 50 yas veya lzeri 1121 erkekten
olusan bir kohortta

biyopsiyle saptanan prostat kanserlerinin dijital rektal muayene ve tPSA
sonuglar:

Total DRM+b) PSA+C) PSA+ PSA+ PSA+ PSA-
veya ve ve ve
d) e)
DRM+ DRM+ DRM- DRM+
Toplam sayi 1121 600 862 1037 425 437 175
Malign prostat biyopsi 391 245 336 379 202 134 43
sayls|
pozitif biyopsi %'si 349 40.8 39.0 36.5 475 30.7 246

b) anormal DRM

c) tPSA degeri > 4 ng/mL
d) normal DRM

e) tPSA degeri < 4 ng/mL

Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta populasyonuna
aktarilabilirligini aragtirmall ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklari
belirlemelidir.
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Spesifik performans verileri

Analizére ait temsili performans verileri asagida verilmektedir. Ayri ayri
laboratuvarlardan elde edilen sonuglar farklilik gésterebilir.

Hassasiyet

Hassasiyet, CLSI'nin (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisi) bir
protokolliinde (EP5-A3) Elecsys reaktifleri, numuneler ve kontroller
kullanilarak belirlenmistir: 21 glin boyunca iki kopya halinde glinde

2 calisma (n = 84). Asagidaki sonuglar elde edilmistir:

cobas’

11 Van Duijnhoven HLP, Perqueriauz NCV, van Zon JPHM, et al. Large
discrepancy between prostate specific antigen results from different
assays during longitudinal follow-up of a prostate cancer patient. Clin
Chem 1996;42:637-641.

12 Wians FH. The “Correct” PSA Concentration. Clin Chem
1996;42:1882-1885.

13 Cohen RJ, Haffejee Z, Steele GS, et al. Advanced Prostate Cancer
With Normal Serum Prostate-Specific Antigen Values. Arch Pathol Lab
Med 1994;118:1123-1126.

cobas e 801 analizOrd 14 Fornara and Semjonow. PSA:Der Weg zum Befund, W. Zuckschwerdt
Tekrarlanabilirlik | Ara hassasiyet Verlag, ISBN 3-88603 2002;790-798.
Numune Ortalama SD cv SD cv Daha fazla bilgi icin, litfen s6z konusu analizér igin uygun olan kullanici
0 0 kilavuzuna, ilgili aplikasyon sayfalarina ve gerekli tim bilegenlerin Urtin
i ng/mL | ng/ml A ng/mL " bilgisi ile Yontem Sayfalarina bakin (iilkenizde mevcutsa).
Insan serumu 1 0.017 | 0.001 7.2 | 0.0 5 Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki
insan serumu 2 0.044 0.001 3.2 0.002 3.6 siniri i§aretlem9k_ igin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir.
. Binler basamag icin ayirici kullaniimaz.
Insan serumu 3 424 0.039 0.9 0.063 1.5
i 4 4 11 1 14 1 Semboller
'nsan serumu 946 0.119 3 0.145 5 Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira
Insan serumu 5 52.3 0.745 1.4 0.974 1.9 asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir.
insan serumu 6 98.3 1.80 1.8 2.03 2.1 CONTENT Kit icerigi
PreciControl TM1 | 420 | 0047 | 11 | 0063 | 15 SYSTEM Reaktiflerin kullanilabilecegi analizorler/cihazlar
PreciControl TM2 39.6 0.646 1.6 0.889 2.2 REAGENT Reaktif
PreciControl U91 0.977 0.011 1.1 0.023 2.3 CALIBRATOR Kalibrator
PreciControl U2 4.2 0.501 12 0.976 24 % Sulandinidiktan veya kanstinldiktan sonra hacim
f) TM = Tumor Marker GTIN Global Ticari Uriin Numarasi
g) U = Universal

Analitik 6zguilliik
Kullanilan monoklonal antikorlar agisindan, asagidaki capraz reaktiviteler
bulunmustur:

Prostatik asit fosfataz (PAP) ve ACT: yok; PSA ve PSA-ACT ekimolar
bazda taninir.'

Kaynaklar

1 Henttu P, Vihko P. Prostate-specific Antigen and Human Glandular
Kallikrein: Two Kallikreins of the Human Prostate. Ann Med
1994;26:157-164.

2 Tewari PC, Bluestein Bl. Multiple forms of prostate specific antigen and
the influences of immunoassay design on their measurement in patient

serum. J Clin Ligand Assay, 18 1995;3:186-196.

3 Balk SP, Yoo-Joung K, Bubley GJ. Biology of Prostate-Specific
Antigen. J Clin Oncol 2003;21(2):383-391.

4 Jahn JL, Giovannuccie EL, Stampfer MJ. The high prevalence of

undiagnosed prostate cancer at autopsy: implications for epidemiology

and treatment of prostate cancer in the Prostate-specific Antigen-era.
Int J Cancer 2015;137:2795-2802

5 Schroeder FH, Hugosson J, Roobol MJ, et al. Screening and prostate

cancer mortality: results of the European Randomised Study of
Screening for Prostate Cancer (ERSPC) at 13 years of follow-up.
Lancet. 2014;384:2027-2035.

6 Louie KA, Seigneurin A, Cathcart P, et al. Do prostate cancer risk
models improve the predictive accuracy of PSA screening? A meta-
analysis Ann Oncol 2015;26(5):848-864.

7 Scher HI, Kelly WK. Flutamide withdrawal syndrome: its impact on
clinical trials in hormone-refractory prostate cancer. J Clin Oncol
1993;11:1566-1572.

8 Partin AW, Pound CR, Clemens JQ, et al. Serum PSA after anatomical
radical prostectomy. The Hopkins experience after 10 years. Urol Clin

North Am 1993;20:713-725.

9 Roddam AW, Rimmer J, Nickerson C, et al. Prostate-specific antigen:
bias and molarity of commercial assays for PSA in use in England. Ann

Clin Biochem 2006;43:35-48.
10 WHO Technical Report Series, No. 904, 2002.

ilaveler, silinmeler veya degisiklikler kenarda bir degisiklik cubugu ile gosterilir.
© 2016, Roche Diagnostics

C€ons

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

4/4 2016-06, V 1.0 Turkge



	Sistem bilgisi
	Kullanım amacı
	Özet
	Test prensibi
	Reaktifler - çalışma solüsyonları
	Önlemler ve uyarılar
	Reaktif kullanımı
	Saklama ve stabilite
	Örnek toplama ve hazırlama
	Kit içinde bulunan malzemeler
	Gerekli malzemeler (kit içinde bulunmayan)
	Test Çalışması
	Kalibrasyon
	Kalite kontrol
	Hesaplama
	Sınırlamalar - etkileşim
	Sınırlar ve aralıklar
	Dilüsyon
	Beklenen değerler
	Spesifik performans verileri
	Hassasiyet
	Analitik özgüllük
	Kaynaklar
	Semboller

