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LA PROSTATA Y EL PSA

El Antigeno Prostatico Especifico (PSA) es una proteina producida por las células del epitelio de la
glandula prostatica y tiene la tarea de disolver el coagulo seminal, permitiendo de esta forma una mayor
motilidad de los espermatozoides. El PSA tiene también un papel en la disolucién del moco cervical,
facilitando de esta forma la penetracion de los espermatozoides en el Utero.

Normalmente el PSA esta presente en pequefas cantidades en la sangre de los hombres con prostata
sana; la presencia de patologias a cargo de la prdstata, como prostatitis, hiperplasia prostatica benigna,
tumor, causan un aumento de los niveles de PSA en la sangre.

Los valores de PSA aumentan fisiolégicamente también con la edad o después de intervenciones
quirurgicas en la prostata, tras examenes diagnosticos especificos (exploracion rectal, biopsia de prostata,
ecografia de prostata, etc.).

A QUIEN SE DESTINA LA PRUEBA DE PROSTATA PSA?

« a los hombres que no tienen sintomas, mayores de 45 aiios, que desean comprobar su prostata;
« a los hombres con sintomas urinarios: dificultades, dolor, mayor frecuencia.

F.A.Q. - PREGUNTAS Y RESPUESTAS

iCOMO FUNCIONA LA PRUEBA DE PROSTATA PSA? El Antigeno Prostatico Especifico es una proteina
producida normalmente por la prostata y que circula en nuestro organismo en pequeiias cantidades. Un
valor superior a la norma puede indicar la presencia de patologias, a cargo de la prostata, de tipo infeccioso
o inflamatorio (prostatitis), benigna (hipertrofia prostatica benigna) o maligna (tumor). La PRUEBA DE
PROSTATA PSA es una prueba cualitativa rapida para determinar los niveles de PSA Total en sangre entera.
El método emplea una combinacién Gnica de anticuerpos especificos capaces de identificar de manera
selectiva el PSA. Un resultado positivo indica valores de PSA superiores a 4 ng/ml. En algunos casos,
muestras de sangre con una concentracion de PSA entre 3 ng/mly 3,9 ng/ml, pueden dar resultado positivo.
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INSTRUCCIONES DE USO
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PRUEBA DE
PROSTATA PSA

Autoprueba para la deteccion de Antigeno Prostadtico Especifico
(PSA) en muestras de sangre entera

®PRIMA

HOME TEST

;CUANDO SE PUEDE UTILIZAR LA PRUEBA? La PRUEBA DE PROSTATA PSA se puede efectuar a cualquier
hora del dia, pero en algunos casos se recomienda esperar un periodo determinado de tiempo con vistas
a evitar un resultado falso positivo. En efecto, en los siguientes casos es posible que pueda aumentar la
concentracion de PSA en la sangre:

Actividad. ... oviiiiiiii i i e Tiempo de espera
uso prolongado de bicicleta/moto .................. 24 horas
relaciones sexuales/eyaculacion..................... 24-48 horas
introduccién de sonda vesical. ...................... 2-3 dias
ultrasonidos transrectales .......................... 2-3 dias
infecciones de las vias urinarias ..................... 1 semana

{EL RESULTADO PUEDE NO SER CORRECTO? El resultado es correcto en la medida en que se respetan
cuidadosamente las instrucciones. Sin embargo, el resultado puede no ser correcto si: el dispositivo entra
en contacto con otros liquidos antes de utilizarlo, si se ha vertido accidentalmente parte del diluyente, si
la cantidad de sangre no es suficiente o si el nUmero de gotas puestas en el pocillo es mas de 3.

iCOMO INTERPRETAR LA PRUEBA S| EL COLOR Y LA INTENSIDAD DE LAS LINEAS DE TEST Y DE
CONTROL SON DIFERENTES? El color y la intensidad de las lineas no tienen importancia de cara a
la interpretacion del resultado. Las lineas tienen que ser homogéneas y definidas. La prueba se debe
considerar positivo independientemente de la intensidad del color de la linea de test.

{EL RESULTADO ES FIABLE SI SE LEE TRANSCURRIDOS 10 MINUTOS? No. El resultado de la prueba se
tiene que leer transcurridos 5 minutos desde la conclusion de los pasos indicados.

i{QUE HAY QUE HACER SI EL RESULTADO ES POSITIVO? Si el resultado es positivo significa que
la concentracion de PSA en la sangre es superior a lo normal y que se debe acudir a un médico. El
médico decidird cémo actuar. EL PSA ES UN MARCADOR ESPECIFICO DE LA PROSTATA PERO NO
NECESARIAMENTE INDICA UNA NEOPLASIA.

:QUE HAY QUE HACER SI EL RESULTADO ES NEGATIVO? Si el resultado es negativo significa que la
concentracion de PSA es normal. Un resultado negativo no excluye la posibilidad de patologias prostaticas.
En caso de resultado negativo pero con persistencia de sintomas urinarios (dificultades, dolor, aumento
de frecuencia) se aconseja acudir al médico.

;CUALES SON LAS CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DE LA PRUEBA DE PROSTATA PSA?

RANGO DE MEDICION SENSIBILIDAD* ESPECIFICIDAD* PRECISION*

De 4 ng/mL 97.22% 87.13% 92.3%

a 500 ng/mL (Cl 95%: 92.15-99.05) (Cl 95%: 79.22-92.32) (Cl 95%: 87.93-95.23)
*estudio clinico realizado en 209 muestras
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CONTENIDO

MODO DE EMPLEO

s El namero de los dispositivos de prueba del kit puede variar. Para conocer el nimero exacto de
pruebas que contiene, consulte la seccion « contenido» del recuadro externo.

« 3 sobre de aluminio sellado herméticamente que contiene:
1 dispositivo de PROSTATE PSA TEST
1 sobre de desecante

« 3k bolsa de plastico que
contiene 1 pipeta para
recoger la muestra de sangre

([ .

Tapon azul

/) /Tapén blanco
« 3k agujas para
puncioén estériles
para la autopuncion
para recoger la
muestra de sangre

« %k gasa detergente

+* vial con cuentagotas antiséptica para la piel

que contiene el diluyente
PROSTATE PSA TEST
suficiente para 1 prueba

+ 1 hoja de instrucciones
de uso

L= 1B

* Material necesario y no suministrado: algodon absorbente, un dispositivo para calcular el tiempo
(cronémetro, reloj).

* Abra el sobre sellado de aluminio solo antes de realizar la prueba, preste atencion a la marca de apertura.
* El sobre de desecante no se tiene que utilizar. Deséchelo junto con los residuos domésticos, sin abrirlo.

ADVERTENCIAS

1. Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de efectuar la prueba. La prueba es fiable si
se respetan cuidadosamente las instrucciones.

2. Guarde la prueba lejos del alcance de los nifos.
3. No utilice la prueba posteriormente a la fecha de caducidad o si el envase presenta daos.

4. Siga exactamente los pasos prestando atencion a las cantidades indicadas de sangre y de
diluyente.

5. Guarde los componentes la prueba a una temperatura entre +4°C y +30°C. No congele.
6. Utilice la prueba y la aguja para la puncion solamente una vez.

7. La prueba es solo para uso externo. NO INGERIR.

8. Dispositivo diagnostico in vitro para uso individual.

9. Se desaconseja el uso por parte de personas que toman medicamentos para fluidificar la sangre
(anticoagulantes) o de personas que tienen problemas de hemofilia.

10. Después del uso, elimine todos los componentes con arreglo a las normas locales vigentes.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Lavese las manos con agua caliente y jabon, enjuague con
agua limpia y seque. Si esto no es posible, utilice la gasa
detergente suministrada como alternativa.

Nota: El uso de agua tibia facilita la recogida de sangre capilar,
ya que induce la vasodilatacion.

Prepare el material necesario como sigue: abra el sobre de
aluminio y saque solo el dispositivo tirando a la basura el
sobre de desecante. Abra la bolsa de plastico que contiene la
pipeta. —FIG. A

Gire 360°, con cuidado, el tapon protector de la aguja para
puncién sin tirar de él. Extraiga y deseche la tapa liberada.
-FIG. B

Masajee cuidadosamente el dedo elegido para la puncion
(se recomienda el lado del dedo anular). Es importante
que el masaje se haga desde la palma de la mano hasta la
falange, para mejorar el flujo sanguineo. Presione la aguja,
por la parte donde se ha quitado el tapé6n, contra la yema
del dedo (se aconseja el lado del dedo anular). -FiG. C La
punta de la aguja de puncion se recoge automaticamente
de manera segura después del uso. Si la aguja no funcionara
correctamente, utilice la segunda aguja suministrada. Si, en
cambio, la segunda no fuese necesaria, puede tirarla a la
basura sin que sean necesarias precauciones especiales.
Manteniendo la mano dirigida hacia abajo, masajee el

dedo hasta que se forme una gota grande de sangre. Es
importante masajear desde la palma de la mano hasta la
falange para mejorar el flujo sanguineo —FiG. D

Tome la pipeta sin presionar el extremo. Se proponen dos
métodos de toma de muestra:

—FIG. E1: mantenga la pipeta en posicion horizontal sin
presionar el extremo y pongala en contacto con la gota

de sangre, que entrara en la pipeta por capilaridad. Aleje la
pipeta cuando se alcance la linea negra. Si no hay suficiente
sangre, siga masajeando el dedo hasta alcanzar la linea
negra.

—FIG. E2: coloque la pipeta sobre una superficie limpia y
plana con la punta sobresaliendo del estante, luego coloque
la gota de sangre en contacto con la pipeta, que entrara
por capilaridad. Si la sangre no es suficiente, contintie
masajeando el dedo hasta que la sangre haya alcanzado la
linea negra.

En la medida de lo posible, evite alejar continuamente la
punta de la pipeta del dedo para evitar la formacion de
burbujas de aire.
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7) Deposite la sangre recogida con la pipeta en el
pocillo indicado (S) en el dispositivo, apretando
el bulbo de la pipeta. -FiG. F

8) Desenrosque el tapé6n azul del vial con
cuentagotas (deje el tapon blanco apretado
estrechamente). Deposite 2 gotas en el pocillo
indicado en el dispositivo, esperando 5 segundos
entre la dispensacion de la primera y de la
segunda gota. —FIG. G

9) Espere 5 minutos y luego lea los resultados como se indica.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

LEA EL RESULTADO TRANSCURRIDOS 5 MINUTOS EXACTOS
La intensidad del color de las lineas no tiene ninguna importancia
para la interpretacion del resultado de la prueba.

RESULTADO POSITIVO

Aparecen dos lineas de color en la ventana de lectura, coincidiendo con los signos

T (Test) y C (Control). La intensidad de la linea T puede ser mas clara respecto a la C
linea C.

Este resultado indica que el valor de Antigeno Prostatico Especifico (PSA) en la
sangre es mas alto que lo normal y por tanto, es necesario acudir a un doctor.

RESULTADO NEGATIVO

Aparece una sola linea de color debajo del signo C (Control).

Este resultado indica que el valor de Antigeno Prostatico Especifico (PSA) es normal. C
Un resultado negativo no excluye la posibilidad de patologias prostaticas. T

RESULTADO NO VALIDO

No aparecen lineas o aparece solo una linea debajo del signo T (Test) y no debajo el
signo C (Control).

En este caso no es posible interpretar el resultado de la prueba, que se tiene que
considerar como no valido; se aconseja efectuar una nueva prueba con una nueva
muestra de sangre.

—
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DISPOSITIVO MEDICO DENTRO DEL KIT

| STERILE | R | Lanceta

SteriLance Medical (Suzhou) Inc.
No.168 PuTuoShan Road
New District

o197 215153 Suzhou, Jiangsu - P. R. China

Gasa detergente antiséptica: 70% Alcohol

Vitrex Medical A/S
Vasekaer 6-8

c DK-2730 Herlev
Denmark

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands



