FICHA TECNICA ﬂ TESTEAVIDA

PRODUCTO Test PSA Testeavida
E. S CLASIFICACION IVD (Diagnéstico in vitro)
PSA
5 l/‘ MODELO PSA Qualitative Rapid Test
. ; EMPRESA TESTEAVIDA SL ESPANA

DESCRIPCION

El Antigeno Préstata Especifico (PSA, por sus siglas en inglés) es producido por las células glandulares y
endoteliales de la préstata. Es una glicoproteina de cadena Unica con un peso molecular aproximado de 34 kDa. El
PSA existe en tres formas principales circulantes. Estas formas son el PSA libre, PSA unido a a1 antiquimotripsina
(PSA-ACT) y PSA complejo con a2-macroglobulina (PSA-MG). ElI PSA se ha detectado en diversos tejidos del
sistema urogenital masculino, pero sélo las células glandulares y endoteliales de la prostata la secretan. El nivel de
PSA en hombres sanos es de entre 0,1 ng/mL y 2,6 ng/mL. Puede estar elevada en condiciones malignas como el
cancer de prostata, y en condiciones benignas como la Hiperplasia Benigna de Préstata y la prostatitis. Un nivel de
PSA de 3 a 10 ng/mL se considera que esta en la "zona gris" donde se requiere un monitoreo constante y
exhaustivo. Niveles por encima de 10 ng/mL son altamente indicativos de cancer. Los pacientes con valores de
PSA entre 3-10 ng/mL deben ser sometidos a un analisis mas detallado de la prostata.

La prueba de Antigeno Prostatico Especifico es la herramienta mas valiosa disponible para el diagnéstico de cancer
de proéstata temprano. Muchos estudios han confirmado que la presencia de PSA es el indicador mas util y
significativo conocido para el cancer de prostata, afecciones de la préstata y de la Hiperplasia Prostatica Benigna
(HPB).

El Dispositivo de Prueba Rapida Semi-Cuantitativa para PSA utiliza una combinacion de anticuerpos conjugados de
oro coloidal y anti-PSA para detectar selectivamente el PSA total en sangre. La prueba tiene un valor de corte de 3
ng/mL y un valor de referencia de 10 ng/mL.

PRINCIPIO

El Dispositivo de Prueba Rapida Semi-Cuantitativa para PSA es un inmunoensayo semi-cuantitativo que usa una
membrana para detectar PSA en sangre. La membrana esta pre recubiertas con anticuerpos de PSA en la zona de
la prueba. Durante la prueba, la muestra reacciona con la particula revestida con anticuerpo anti-PSA. La mezcla
migra en la membrana cromatografica por accion capilar para reaccionar con anticuerpos anti-PSA en la membrana
y generar una linea de color.
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FICHA TECNICA

L TESTEAVIDA

TIPO DE MUESTRA

Sangre total (venosa o capilar), suero o plasma

TIEMPO DE DETECCION

5 minutos

LIMITE DE DETECCION

3 ng/mL

RANGO DE DETECCION

Negativo: < 3 ng/mL
Positivo A: 3 - 10 ng/mL
Positivo B: 10 ng/mL
Positivo C: > 10 ng/mL

SENSIBILIDAD

Sensibilidad Relativa 99,0 %
Especificidad Relativa 99,2 %

PRECISION

99,1%

CONTENIDO DEL KIT

1 dispositivo test de prueba de PSA, 1 pipeta de
plastico, 1 solucion reactiva monodosis, 2 lancetas
estériles, 1 toalla desinfectante con alcohol, 1 folleto de
instrucciones.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Entre 2 °C y 30 °C. No congelar.

CLASIFICACION: Dispositivo Médico de Diagnostico In Vitro - DMDIV

Registro y comunicacion de COMERCIALIZACION Y/O PUESTA EN SERVICIO DE PRODUCTOS
SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO - Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios -
MINISTERIO DE SANIDAD, GOBIERNO DE ESPANA, obtenido el 25 de octubre de 2024.

« NO es un DMDIV relacionado con agentes transmisibles
« NO esta relacionado con determinacién del grupo sanguineo o el estudio de histocompatibilidad

. NO diagnostica enfermedad
. NO tiene agentes transmisibles

. Sl es un DMDIV para autodiagnéstico, sin embargo los resultados son preliminares y requiere una confirmacion

. Clasificacion bajo riesgo para la salud
« Fabricante Certificado GMP
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