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Elecsys total PSA

cobas’

REF ‘ [ V ‘
07027966190 07027966500 300 | cobase 801
Tiéng Viét lugng vaity 1é khoang 10-50 % PSA tur do/PSA toan phan vaity 1& PSA
Théng tin hé thang tu do nhu da thay trong thuc hanh lam sang.®
Tén ngan ACN (ma s6 Ung dung) mguyf" 'lx’éeftngvh'eT“l s o xé nahiem: 18 oh
TPSA 10122 guyén ly ba cgp. ong dlgl?nxe nghiém: ’ phut.
= Thaiky G dautién: 12 pL mau thi, khang thé don dong déc hiéu
Luuy khang PSA danh dau biotin, va khang thé don dong dac hiéu

Két qua do tPSA tir mau bénh pham c6 thé thay ddi tiy thudc vao
phuong phap xét nghiém fién hanh. Vi thé trén to két qud xét nghiém
ludn phai ghi ré phuang phdp xét nghiém khang thé tPSA. Tri s&
khang thé tPSA dugc do bang nhiing phuong phép khdc nhau
khong thé duoc dung dé so sanh fruc tiép véi nhau va co thé la
nguyén nhan gay bién luan y khoa sai. Néu ¢ thay dbi vé phuong
phdp do tPSA frong qua frinh theo ddi tri liéu, thi tri s6 tPSA thu dugc
i phuong phap mai phai dugc xac nhan lai bang cach tién hanh do

song song véi ¢a hai phuong phap.

Muc dich st dung

Xét nghlem nay, dung trong chan doan in vitro dé dinh lugng khang
nguyén dac hiéu tuyén tién liéf foan phan (tu do + phuc hop) trong
huyét thanh va huyét tuong ngusi, dugc chi dinh dé do PSA toan phan
kem theo tham kham truc frang bang ngon tay (DRE) dé hd trg phat
hién ung Thutuyen tién liet & nam gigi fur 50 tuéi fra 1en. Sinh thiét
tuyén tién liét 1a can thiét dé chan doan ung thu fuyén fién liét. Ngoai
ra, xét nghiém con dugc chi dinh do tPSA theo frinh tu thai gian dé hé
frg theo déi bénh nhan ung thu.

Xét nghiém mién dich dién hoa phat quang “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay) dugc dung cho may xét
nghiém mién dich cobas e 801.

Tom tat
Khang nguyén dac hiéu tuyén tién liét (PSA) la mngchoproTeln (Trong

lugng phan ttr 30000-34000 dalfon) ¢é cau rdc gan giong vai cac
kallikrein tuyén. N6 ¢6 chuc nang caa mét serine proteinase.!

Hoat tinh ly giai protein ciia PSA Trong mau bj tic ché bai sy hinh thanh
cac phuc hgp khong thuan nghlch V6i cac chat tc ché profease nhu
olpho 1- onnchymotrypsm (ACT) va alpha-2- mocroglobulln 23 Ngoai
cac phuc hop nay, khoang 10-30 % hién dién trong mau dudi dang tu
do, nhung khéng cé hoat tinh ly giai protein.?

Cac kham nghlem trthi cho thay ung thu tuyén tién liét kha phd bién.
Trong s6 nam giai frong do tudi tr 70-79, ty 1é mac phai 12 36-51 %.
Hau hét cac bénh ung thu nay déu khang dau, vi du nhu khéng co
friéu chdng va tuong dsi lanh tinh.4 Néu do PSA V3 két qua cho thay
c6 tang lén, quyét dinh nhing budc diéu tri iép theo phai can nhac
cac kha nang frong d6 diéu kién la khong dau Tuy nhién, sang loc
PSA cho thay glup giam ty lé tirvong lién quan dén ung thu tuyén tién
liet.5 Nhiéu mé hinh khac nhau da dugc dé xuat nhdm nang cao dé
chinh xac dy doan cua xét nghiém PSA.8

PSA cung c6 mat trong céc Tuyen can niéu dao va hau mén, cing nhu
frong mé va hodc ung thu v nén mot Iuong nhé PSA ciing duoc fim
thay Trong huyét thanh caia phu ni. PSA van cé thé dugc phat hién
ngay ca sau khi phau thuat caf bd hoan toan tuyén tién liét.

Binh lugng PSA chai yéu dung dé theo déi tién trién va hiéu qua diéu
fri &@ nhiing bénh nhan ung thu fuyén fién liét hogc dang diéu tri bang
liéu phap noi tiét 16.78

Do déc caaty 1é giam PSA xusng dén muc khéng con phat hién dugc
sau khi xa fri, liéu phap noi tiét 16 hay phau thuat cat bo hoan toan
Tuyen fién I|eT la nguén cung cap théng fin vé sy thanh céng caa diéu
tri8

Tinh frang viém hogc chan thuong cua fuyén tién liét (vi du frong
truong hop bi'tiéu hoac sau tham kham fruc frang, ndi soi bang quan,
s0i rudt két, sinh thiét niéu dao, diéu fri bang tia laser hogc liéu phap
géng suc) c6 thé lam tang luong PSA véi théi gian va cudng d6 khac
nhau.

Xét nghiém Elecsys total PSA st dung hai khang thé don dong dé
nhan dién PSA khéng gan két va PSA-ACT trén co s& can bang phan fur

khang PSA danh dau phc hgp ruthenium® phan tng véi nhau fao
thanh phdc hop bat cap.

= Thai ky a tha hai: Sau khi thém cac vi hat pha streptavidin, phic
hop mién dich frén fré nén gan kéf véi pha rén théng qua su tuong
tac gitra biotin va streptavidin.
HéN hop phan ng duoc chuyén t6i buéng do, & d6 cac vi hat ddi
tir dugc bat gitr frén bé mat caa dién cuc. Nhiing thanh phan
khéng gan két sé bi thai ra ngoai budng do béi dung dich
ProCell Il M. Cho dién &p vao dién cuc sé tao nén sy phat quang
hoa hoc duac do bang bé khuéch dai quang ta.

= Céac két qua dugc xac dinh théng qua mét duang chuan xét
nghiém frén may dugc tao nén béi xét nghiém 2-diém chuan va
théng tin dudng chudn chinh qua cobas link.

a) Tris(2,2'-bipyridyl)ruthenium(ll)-complex (Ru(bpy)3*)

Thuéc thi - dung dich tham gia xét nghiém

Hép cobas e pack dugc dan nhan TPSA.

M Vi ha pha streptavidin, 1 chai, 14.1 mL:
Vi hat phu streptavidin 0.72 mg/mL; chat bao quan.
R1  Anfi-PSA-Ab~biotin, 1 chai, 18.8 mL:
Khang thé don dong khang PSA danh dau biotin (chudt)
1.5 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.0; chat bao quan.

R2  Anti-PSA-Ab~Ru(bpy)3*, 1 chai, 18.8 mL:
Khang thé don dong khang PSA (chuét) danh dau phuc hop
ruthenium 1.0 mg/L; &&m phosphate 100 mmol/L, pH 6.0; chat
bdo quan.

Than trong va canh bao

Dung trong chan doan in vitro.

Ap dung cac canh bao thong thuang can thiét cho viéc xir ly cac loai
thuéc tha phong thi nghiém.

Loai b6 cac chat thai tuan theo husng dan cua dia phuong.

Bang dit lieu an toan hoa chat co sdn dé cung c&p cho chuyén vién sir
dung khi ¢ yéu cau.

Tranh @€ cac dung dich thuéc thi va cac mau (mau xét nghiém, mau
chudn va mau chung) bi tao bot.
St dung thuéc thi

Cac thuée thutrong hop dugc dung frong mét bé céac chai san sang
dé str dung va khong thé tach riéng.

Tat ca thong tin can thiét cho viéc chay thude thir ¢ sén thong qua
cobas link.

Bao quan va dd én dinh

Bao quan & 2-8 °C.

Khong frir dong.

Dt hop thuée thir cobas e pack theo hueng théng dimng nham dam bao
tinh hiru dung cda toan bo cac vi hat frong khi trén ty dong trude khi
s dung.

Do 6n dinh:
chua mé nap & 2-8 °C
Trén may phan fich cobas e 801

dén ngay hét han sir dung
16 fuan
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LAy va chuan bi mau
Chi nhiig mau duac liét ké dusi day da dugc thar nghiém va dugc
chap nhan.

Huyét thanh dugc 18y bang cach st dung cac 6ng chuan |dy mau
hoac cac 6ng chia gel tach.

Huyét tuang chéng déng bang Li-heparin, Ko-EDTA va K3-EDTA.
Cé thé sirdung 8ng huyét tuong chéng déng chua gel tach.
Tiéu chuan: Hé s6 goc 0.9-1.1 + hé s6 tuang quan = 0.95.

Mau én dinh trong 24 gis & 20-25 °C, 5 ngay & 2-8 °C, 24 tuan &
-20 °C (x 5 °C). Chi dong lanh mét lan.

Cac loai mau pham duoc liétké da duoc thi nghiém cung véi bo cac
éng nghiém I&y mau chon loc, ¢6 ban frén thi truang vao thoi diém xét
nghiém, nghia la khéng phai tt ca cac 6ng 1dy mau ctia cac nha san
xuat déu dugc thir nghiém. Cac bo éng chira mau caa cac nha san
xuat khac nhau c6 thé [am fir nhimg vat liéu khac nhau cé kha nang
anh huang dén két qua xét nghiem trong mat s6 fruang hop. Khi xt ly
mau frong cac 6ng chinh (6ng chda mau), phai fuan theo huéng dan
cua nha san xuat éng.

Ly fam cac mau cé két taa frude khi thuc hién xét nghiém.
Khéng st dung cac mau bi bat hoat bai nhiét.
Khéng sdr dung mau thdr va mau ching duoc én dinh bang azide.

Pam bao nhiét dé ciia cac mau bénh pham va mau chuan & 20-25 °C
fruéce khi tién hanh do.

Do c6 kha nang xay ra cac hiéu ung bay hai, cac mau bénh pham va

mau chudn frén cac thiét bi phan tich phai duoc do trong vong 2 gio.

Vit liéu cung cap

#}e&n phan “Thuéc thir — dung dich tham gia xét nghiém” muc thuée

Vit liéu can thiét (khéng cung cap san)

. 04485220190, total PSA CalSet II, 4 x 1.0 mL

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, 4 x 3.0 mL hoac
11731416190, PreciControl Universal, 4 x 3.0 mL

. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL dung dich pha
loang mau

= Trang thiét bi thong thuang caa phong thi nghiém

= M4y phan fich cobas e 801

Cac phu kién cho may phan fich cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L dung dich hé théng

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dung dich rira buéng do

. 07485409001, Reservoir Cups, 8 cdc dé cung cap
ProCell Il M va CleanCell M

. 06908853190, PreClean I M, 2 x 2 L dung dich rra

- 05694302001, khay Assay Tip/Assay Cup, 6 khay x 6 chéng
khay x 105 assay fip va 105 assay cup, 3 tam |6t chat thai

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 céc adapter dé
chua ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean cho quy trinh lam
sach bo phat hién bang dong chay

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 c6c
adapter dé chda ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean cho quy
frinh lam sach bé tién rira bang dong chay

. 112985003186, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL dung dich rtia hé théng

Xétnghiém

DE 181 uu hiéu nang xét nghiém, nén tuan theo huéng dan frong fai

liéu nay cho cac may tuong ung. Tham khao huéng dan van hanh cho

fing xét nghiém dac hiéu tuong ung.

Thiét bi tu déng tron cac vi hat truace khi st dung.

bat hép cobas e pack dugc lam lanh (bao quan & 2-8 °C) 1én bo

nap/xuat hop thuéc thir. Tranh fao bot. Hé théng sé tu dong diéu hoa

nhiét d6 cua thuéce thir va dong/mé nép hop cobas e pack.

cobas’

Chuan

Théng fin ghi nhan di liéu: Phuong phap nay da dugc chuan héa theo
Tiéu chuan Tham chiéu Stanford/WHO s6 96/670 (90 %
PSA-ACT + 10 % PSA ty do).1011.12

DBuang chudn chinh da dugc xac dinh trude sé dugc tai lap trén may
phan fich bang c4ch dung chat chun CalSet ¢6 lién quan.

Tan suat chuan dinh: Can thuc hién chuan méi 16 thuéc thir véi hop
thuéc tha méi (nghia la khong qua 24 gio ti khi hop cobas e pack
dugc dang ky trén may phan fich).

Tan suat chuan dinh ¢é thé kéo dai dua trén viéc thadm dinh quy frinh
chuén da dugc chap thuan bai phong thi nghiém.

Thuc hién chuan lai khi:

= sau 12 fuan néu st dung cac hop thude thir cung 16

= sau 28 ngay néu st dung cung hop cobas e pack do frén may
phan tich

= khi can thiét: vi du: khi két qua mau chdng nam ngoai thang

Kiém tra chét lugng

Dé kiém tra chat lugng, st dung PreciControl Tumor Marker hodc

PreciControl Universal.

Céc loai mau chung thich hop khac cang c6 thé duoc sir dung.

Chay C4C mau chung véi nong d6 khac nhau 16i thiéu 1a mét 1an cho

moi 24 git khi xét nghiém van dong st dung, mét 1an véi méi hop

cobas e pack va sau méi lan chuan.

Khoang cach g|u0 cac lan chay mau chung va gia fri gidi han nén tay

thuéc vao yéu cau riéng cua tung phong thi nghiem. Két qua mau

chuing phai nam trong Thong Méi phong xét nghiém nén thiét lap cac

bién phap hiéu chinh néu cac gia fri mau ching nam ngoai thang do.

Néu can, tién hanh do lai cac mau co lién quan.

Tuan tha cac quy dinh chinh pha va huéng dan caa dia phuong vé

kiém tra chat lugng.

Tinh toan

May phan tich fu dong tinh toan néng dé chat phan tich frong méi mau

do (dudi dang ng/mL hodc pg/L).

Yéu t6 han ché - anh huéng

Su &nh huéng cta cac chat néi sinh va hop chat duge pham sau day

I&n hiéu nang xéf nghiém da dugc tha nghiém. Nhiéu da dugc tha

nghiém Ién dén nong dé dugc liét ké va quan sat thay khéng cé anh

huang nao dén két qua.

Cac chat néi sinh

Hop chat Nong dé thit nghiém
Bilirubin < 1112 ymol/L hoac < 65 mg/dL
Hemoglobin < 1.37 mmol/L hodc < 2200 mg/dL
Intralipid < 1500 mg/dL

Biofin < 246 nmol/L hodc < 60 ng/mL
Céc yéu 16 thap khap < 1500 IU/mL

Tiéu chuan: D6 phuc héi + 0.1 ng/mL gia tri ban dau < 1 ng/mL va

+ 10 % gia fri ban dau > 1 ng/mL.

@ bénh nhan dung liéu cao biotin (nghia 1a > 5 mg/ngay), khéng nén
lay mau cho dén it nhat 8 gis sau khi dung liéu biotin cuoi.

Hiéu ‘ng mau pham c6 néng do cao khéng anh huang dén két qua
xét nghiém véi néng do tPSA lén dén 17000 ng/mL.

Hop chat dugc pham

Thr nghiém in vifro dugc fién hanh trén 16 loai dugc phdm thuang st
dung. Khéng cé hién tugng nhiéu téi xét nghiém.

Ngoai ra con thir nghiém céc thuéc ung thu dac biét sau. Khong co
hién tuong nhiéu t6i xét nghiém.
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Thuéc ung thu déc biét
Thuéc Nong dé thit nghiém
mg/L

Cyclophosphamide 1000
Cisplatin 225
5-Fluorouracil 500
Methotrexate 1000
Tamoxifen 50
Mitomycin 25
Carboplatin 1000
Etoposide 400
Flutamide 1000
Taxol 5.5
Doxorubicin 75

Trong mét s6 hiém truang hap, nhiéu cé thé xay ra do néng dé khang
thé khang khang thé dc hiéu khang chat phan tich, khang streptavidin
hay ruthenium qua cao caa mau pham phan fich. Xét nghiém da dugc
thiét ké phu hgp dé giam thiéu céac hiéu tng nay.

Trong mét sé hiém trusng hop, dang dong phan PSA cdng hién hu
va ¢6 thé dugc do khac nhau bang cac xét nghlem PSA khac nhau.
Nhdng phat hién nay doi khi ducczghl nhan vaéi xét nghiém PSA fir
nhang nha san xuat khac nhau.'!

Vi muc tiéu chan doan, két qua xét nghiém can dugc danh gia kem
theo bénh st tham kham lam sang va cac phat hién khac.

Gidi han do va khoang do
Khoang do

0.006-100 ng/mL (dugc xac dinh bang gisi han mau fréng va muc t6i
da ctia duang chuan). Gia fri dusi Gisi han mau frang dugc ghi nhan
la < 0.006 ng/mL. Gia tri trén khoang do dugc ghi nhan 1a

> 100 ng/mL (hoac l&n d&n 5000 ng/mL cho mau pha loang 50 1an).

Gigi han duéi ciia phuong phéap do

Gigi han mau trang, Gigi han phat hién va Gigi han dinh lugng

Gigi han mau frang = 0.006 ng/mL

Gigi han phat hién = 0.014 ng/mL

Gigi han dinh lugng = 0.03 ng/mL

Gigi han mau frang, Gidi han phat hién va Gigi han dinh lugng dugc

xac dinh theo quy dinh EP17-A2 ctia CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institufe: Vién Tiéu chu&n Lam sang va Phong thi nghiém).

Gigi han mau frang la gia tri & phan v tha 95 thu dugc tur viec do sé
mau n > 60 mau khéng chia chat phan fich, duoc xac dinh qua moét
s6 loaf chay doc lap. Gigi han mau trang fuong ung vai néng doé ma
dudai khoang d6 mau khéng chda chat phan tich dugc phat hién vai
xac suat 95 %.

Gidi han phat hién dugc xac dinh dua frén giGi han mau trang va dé
lach chuan cua nhung mau thir co nong do th&p. Gidi han phat hién
fuong dng véi nong d6 chat phan tich Thap nhét cé thé phat hien dugc
(gia fri 16n hon gidi han mau tréng vai xac suat 95 %).

Gi6i han dinh luong la néng dé chat phan tich thap nhat cé thé do
dugc cho dé 1ap lai vai hé s6 bién thién do chinh xac trung gian

<20 %.

Pha loang

M&u thir cé néng @6 tPSA trén khoang do c6 thé dugc pha loang bang
Diluent Universal. Ty |é pha loang khuyén cao la 1:50 (pha loang fu
déng bang may hoac bang fay). Néng dé mau sau pha loang phai

> 2 ng/mL.

Sau khi pha loang tha céng, nhan két qua véi hé sé6 pha loang.

Sau khi pha loang bang may phan tich, phan mém tu dong dua hé s6
pha loang vao khi finh toan néng dé mau.

cobas’

Giatrisinh hoc
D(r liéu sau da dugc thiét lap vi xéf nghiém Elecsys fotal PSA frén
may phan tich Elecsys 2010 va ¢6 thé chuyen sang may phan tich
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 va cobas e 602 do fuong
duong vé mat ky thuat.
Gia fri sinh hoc & nam gidi khée manh binh thuong

@) Cac nghién cu frong hai frung tam lam sang & Ha Lan va Buc véi
xét nghiém Elecsys total PSA trén mau huyét thanh tir 244 nam gisi
khée manh & nhiéu nhém tudi khac nhau cho céac kéf qua sau:

tPSA (ng/mL)
Tudi (nam) S6 lugng Trung vi phan vithi 95
<40 45 0.57 14
40-49 42 0.59 20
50-569 107 0.7 3.1
60-69 41 1.65 4.1
>70 9 1.73 4.4

b) Su phéan b6 cac két qua ctia tPSA frong mot nghién cdu doan hé
gém 395 nam gldl khée manh binh thucng trong d tugi tir
50-94 tusi (két qua ctia mét nghién cuu & My).

Cac gia tri tPSA do dugc frén may phan fich mién dich Elecsys 2010
thé hién qua bang sau.

1PSA (ng/mL)
Tudi (nam) Sé lugng Trung vi phan vi thi 95
50-59 154 0.81 3.89
60-69 131 0.95 5.40
>70 110 1.11 6.22

Gia fri tPSA frong phat hién ung thu tuyén tién liét

Mét nghién ciu doan hé da frung tam da dugc tién hanh dé chung
minh hiéu qua ctia xét nghlem EIecsys total PSA khi st dung két hop
vai tham kham fruc frang bang ngén tay (DRE) dé hé frg phat hién ung
thu tuyén tién liét' & nam gigi fir 50 tuditra 1en.

Téng cong 1121 nam gidi tir 50 tudi tré 1én duoc tich lay tuan fu tham
gia vao nghién cau. D6 tusi trung binh caa doan hé |a 66.4 tusi
(khoang tin cay 95 % = 65.9 dén 66.8 fudi).

Su phan bé gia tri tPSA theo két qua sinh thiét va tham kham tryc frang
bang ngon tay

Két qua sinh thiét tuyén tién liét: lanh tinh

tPSA (ng/mL)
Két qua DRE S6 lugng | Trung vi Té6i thiéu Toi da
Binh thusng 375 5.8 0.4 75.8
Bénh ly 355 49 0.3 29.6
Téng cong 730 5.4 0.3 75.8
Két qua sinh thiét tuyén tién liét: ac tinh
tPSA (ng/mL)
Két qua DRE S6lugng | Trung vi Téi thiéu T6i da
Binh thuang 146 7.2 25 122.1
Bénhly 245 7.8 0.5 778.5
Téng cong 391 7.4 0.5 778.5

Su httu ich caa tPSA trong phat hién ung thu fuyén tién liét

Nhu trinh bay frong bang dudi day, frong doan hé 1121 nam gigi thi
¢4 391 (34.9 %) fruang hop ung thu tuyén tién liét duoc phat hién
qua sinh thiét. Két qua tham kham fruc frang bang ngon tay (DRE) bat
thuang ghi nhan 245 (62.7 %) frong s6 391 frusng hop ung thu fuyén
tién liét frong khi két qua tPSA frén 4 ng/mL véi may phan tich Elecsys
2010 ghi nhan 336 (85.9 %) truang hgp ung thu. Trong s6 391 nam
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gigi dugc chan doan ung thu, 379 ngudi (96.9 %) c6 két qua DRE bat
thuang hoac cé gid tri tPSA frén 4.0 ng/mL.

Gia fri tién doan duong cho xét nghiém Elecsys fotal PSA frén may
phan tich Elecsys 2010 la 0.390 vai nguéng 4.0 ng/mL (sinh thiét
fuyén tién liét ac tinh + tPSA > 4.0 ng/mL: n = 336 / tPSA > 4.0 ng/mL:
n=3862).

Cac két qua tham kham tryc frang bang ngén fay va tPSA goi y ung thu
tuyén tién liét phat hién bai sinh thiét frong mét doan hé gom:

1121 nam gidi tir 50 tudi tré lén duoc chuyén dén bac sy tiét niéu dé
danh gia fuyén tién liet.

Téng DRE+b) PSA+C) PSA+ PSA+ PSA+ PSA-
cong hoac va va va
d) e)
DRE+ DRE+ DRE- DRE+
Téng s6 1121 600 862 1037 425 437 1756
S6 mau sinh thiét 391 245 336 379 202 134 43
tuyén fién liét ac tinh
% sinh thiét duong 349 40.8 39.0 36.5 475 30.7 246
tinh

b) DRE bat thuang

¢) gié 1r tPSA > 4 ng/mL

d) DRE binh thuang

e) gia fri tPSA < 4 ng/mL

Méi phong xét nghiém nén nghién cuau tinh chuyén déi caa cac gia tri
sinh hoc theo quan thé bénh nhan caa minh va néu can nén xac dinh
khoang tham chiéu riéng.

Dit liéu dac hiéu vé hiéu nang

D liéu hiéu nang frén méy phén tich duoc frinh bay dudi day. Két qua
thuc hién & cac phong thi nghiém khac nhau cé thé khac nhau.

Po chinh xac

D4 chinh xac dugc xac dinh véi viéc st dung thudc thir Elecsys, cac
mau va mau ching theo dé cuong (EP05-A3) cta CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute - Vién Tiéu chuan Lam sang va Phong
thi nghiém): 2 xét nghiém cho méi mau frong mét lan chay, 2 1an chay
méi ngay, frong 21 ngay (n = 84). Két qua thu dugc frinh bay dudi
day:

May phan tich cobas e 801
o lap lai Dé chinh xac
trung gian
Mau Trung SD cv SD cv
binh ng/mL % ng/mL %
ng/mL

Huyétthanh ngusi 1| 0.017 | 0.001 7.2 | 0.001 7.5
Huyétthanh nguai 2 | 0.044 | 0.001 32 | 0002 | 3.6
Huyétthanh nguoi 3 | 4.24 0039 | 09 | 0063 | 15
Huyétthanh nguoi 4 | 9.46 0119 | 13 | 0.145 | 15
Huyétthanh ngusi b | 52.3 0745 | 14 | 0974 | 19
Huyétthanh ngusi 6 | 98.3 1.80 1.8 2.03 2.1
PreciControl TM?1 4.20 0.047 1.1 0.063 1.5
PreciControl TM2 396 0646 | 16 | 0889 | 2.2
PreciControl U91 0.977 | 0.011 1.1 0.023 | 23
PreciControl U2 41.2 0.501 12 | 0976 | 24

f) TM = Tumor Marker
g) U=Universal

S0 sanh phueng phap

So sanh xét nghiém Elecsys total PSA, 07027966190 (may phan
tich cobas e 8071; y) vai xét nghiém Elecsys total PSA,

04641655190 (may phan fich cobas e 601; x) cho cac méi
fuong quan sau (ng/mL):

cobas’

S6 lugng mau do huyét thanh: 167

Passing/Bablok'4 Hoi quy fuyén tinh

y=0.974x-0.005 y=0.976x-0.032

1=0.993 r=1.00

Néng dé mau trong khoang 0.007 va 99.2 ng/mL.

Do dac hiéu phan tich

Véi cac khang thé don dong dugc st dung, phan dng chéo xay ra véi
cac chat sau:

Acid phosphatase fuyén tién liét (PAP) va ACT: khong phan dng chéo;
PSA va PSA-ACT dugc nhan biét frén ca sé can bang phan tar luong.'®
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DE biét them théng tin, xin xem thém hudéng dan van hanh may phan
tich, tai liéu husng dan st dung tuong ung, théng fin san pham va to
huang dan vé cac thanh phan can thiét (néu c6 & nude cua ban).

Luén st dung mét ddu cham (dau cham cau/dau cham hét) trong t&
huang dan st dung dé ngan cach phan nguyén va phan thap phan
cua mot s6 thap phan. Khong st dung dau phan cach cho hang nghin.
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Elecsys total PSA cobas’

Ky hiéu

Roche Diagnostics st dung cac ky hiéu va dau hiéu sau cung véi cac
ky hiéu da liét ké trong fiéu chugn ISO 15223-1 (cho My: xem
https://usdiagnostics.roche.com dé biét dinh nghia ctia cac ky hiéu

duoc su dung):
ONTENT Thanh phan hép thuée thar
YSTEM Thuéc thir co thé duge sir dung trén cac may phan
tich/thiét bi
REAGENT Thuéc tha

CALIBRATOR Mau chuan
Thé tich sau khi hoan nguyén hoac trén

3

N Ma thuang pham toan cau

Nhimg bé sung, x6a hoac thay déi dugc thé hién bang vach thay déi & phan Ié.

© 2017, Roche Diagnostics

C€ozs

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