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P-PSA totalt pa Atellica

Bakgrund, indikation och tolkning

PSA ir ett glykoprotein med en molekylvikt pa c: a 30 kDa och ett
kolhydratinnehall pa c: a7 %. Det ar ett kallikreinliknande
serinproteas vars funktion ir att i seminalplasma bryta ner de
gelbildande proteinerna semenogelin I och I och fibronektin fran
seminalvesiklerna. PSA syntetiseras forutom i kortelcellerna i den
normala prostatakorteln ocksa i prostatacancerceller. Dessutom kan
PSA pavisasiparauretrala och pararektala kortlar samt i
brostkortelvivnad. I serum forekommer PSA dels i fri form och dels i
komplex med proteashdmmare (fr.a. al-antichymo-trypsin och a2-
makroglobulin). Kliniskt anvdnds PSA som tumérmarkor for

uppfoljning och diagnostik av prostatacancer [1].

Analys av PSA i plasma/serum dr den mest betydelsefulla metoden for
att uppticka prostatacancer samt for att f6lja sjukdomsutveckling och
behandlingseffekt. PSA-halten i plasma dr forh6jd hos 80 % av alla
patienter med prostatacancer. PSA-halten dr ocksa férhojd hos en stor
andel patienter med prostatahyperplasi (BPH) och vid akut bakteriell
prostatit. Darfor forekommer ldtt forhéjd PSA-halt bade vid
lokaliserad prostatacancer och vid BPH, men kraftigt f6rh6jd PSA-

halt forekommer nistan enbart vid prostatacancer.

DokumentID 86294460
Dokumentnamn P-PSA totalt pa Atellica
Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att géallande version anvands.



Nationella Vardprogrammet for prostatcancer (NVP) rekommenderar
anvindande av aldersrelaterade atgirdsgrianser/referensintervall for
PSA for remiss till standardiserat vardforlopp, dvs remiss till urolog.
Vid behandling med 5 alfareduktashdmmare (Avodart®/dutasterid

och Proscar®/finasterid) halveras gransvardena [2].

Tilldggsanalys av fritt PSA och berdkning av PSA-kvoten (PSA
fritt/PSA total) rekommenderas inte lingre enligt NVP men kan vara
av varde vid diskrimination mellan BPH och prostatacanceri PSA
omradet 2,0-20 pug/L. En 1ag kvot (<0,25) inger en 6kad misstanke pa

prostatacancer. [2, 3].

Referensintervall

Total PSA fér min
<704r: <3,0ug/L
70-804r:  <5,0 ug/L

>80 ar: <7,0ug/L
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Analysprincip

Atellica IM PSA-metoden ar en sandwich-metod, som anvinder
kemiluminometrisk teknik, med konstanta mangder av 2
antikroppar. Den forsta antikroppen idr en polyklonal anti-PSA-
antikropp fran get som mérkts med akridiniumester. Den andra
antikroppen dr en monoklonal anti-PSA antikropp fran mus, som ar

kovalent bunden till paramagnetiska partiklar.

Ljusintensiteten ar direkt proportionell mot PSA-koncentrationen i

provet.
ESA Syra
i provet bas
8 min
signal
Anti-PSA Akridiniumester-
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Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor

Lagre nivaer dn nedan paverkar ej analysen [3].
H-index: 500 (Hb upp till 500 mg/dL)

I-index: 40 (Bilirubin upp till 40 mg/dL/ 684 pmol/L)
L-index: 1000 (Triglycerider upp till 1000 mg/dL/ 11,3 mmol/L)

Ingen antigen excess for PSA-koncentrationer upp till 2500 pug/L.
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Matomrade
Méitomrade: 0,01-100,00 pg/L.

(Upp till 5000 pg/L vid automatisk omkoérning med spddning 1:50)

Detektionsgrans

Detektionsgrins (LOD): 0,01 pg/L.

Kvantifieringsgrians (LOQ): 0,02 pg/L.

Matosakerhet

Sammantagen mitosikerhet for instrumentmodulerna (LU, MA, KD,

Hbg, AN) for ar 2024. Himtat frin QM.

Niva | Imprecision | n
(ng/L) | (CV%)

0,58 |18,4 11253
2,6 7,3 11229
Sparbarhet

Atellica IM PSA-metodens standardisering dr sparbar till en intern
standard som tillverkats med hoggradigt renat material.
Virdetilldelningen baserades pa en justering till ett
jamforelseprotokoll for en referensmetod. Metodens standardisering
ar sparbar till Varldshélsoorganisationen (WHO) Internationella
Standard (96/670).
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