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RESUMO
Introdução: O antígeno prostático específico (PSA) é crucial para monitorar o câncer 
de próstata, uma das principais causas de mortalidade masculina no Brasil e EUA.  
A confiabilidade dos resultados de PSA fornece um diagnóstico eficiente para direcionar a 
terapia, avaliação de resposta ao tratamento e epidemiologia. Entretanto, há discrepâncias 
conhecidas nos resultados de diferentes laboratórios. A rastreabilidade metrológica surge 
como fator-chave para comparabilidade e precisão desses resultados, sendo um tema de 
pouco conhecimento na comunidade laboratorial. Objetivo: Identificar a rastreabilidade 
metrológica dos kits de PSA Total registrados no Brasil. Método: Foi realizada uma pesquisa 
na página de registros de produtos da Anvisa, onde foram analisadas a procedência e as 
instruções de uso dos kits disponibilizados pelos fabricantes de diagnóstico in vitro (IVD). 
Resultados: Os dados da Anvisa mostraram que 75,0% dos produtores de IVD utilizam o 
produto OMS 96/670, e 25,0% não mencionam rastreabilidade metrológica. Predominam 
produtos estrangeiros (87,5%), com apenas dois kits nacionais registrados, que não 
informam sobre rastreabilidade. Conclusões: O mercado brasileiro de kits diagnóstico 
para PSA Total (excetuando-se testes rápidos e PSA livre) é predominantemente de 
produtos estrangeiros que utilizam o material de referência OMS 96/670. A ausência de 
informações sobre rastreabilidade em um número significativa de produtos IVD evidencia 
a necessidade de ações regulatórias e educacionais para promover a conscientização e 
a conformidade com os princípios de rastreabilidade metrológica, melhorando, assim,  
a qualidade e a confiabilidade dos testes laboratoriais para a proteção da saúde pública.

PALAVRAS-CHAVE: Rastreabilidade Metrológica; Análises Clínicas-Medicina Laboratorial; 
Diagnóstico in vitro; Padronização dos Resultados Laboratoriais; Harmonização de 
Resultados Laboratoriais; PSA Total 

ABSTRACT
Introduction: Specific Prostate Antigen (PSA) is crucial for monitoring prostate cancer, 
which is one of the leading causes of male mortality in Brazil and the USA. The reliability 
of PSA results provides an efficient diagnosis to direct to therapy, treatment response 
evaluation, and epidemiology. However, known discrepancies exist in the results obtained 
from different laboratories. Metrological traceability emerges as a key factor for the 
comparability and precision of these results and is a subject of little knowledge in 
the laboratory community. Objective: This study aimed to identify the metrological 
traceability of Total PSA kits registered in Brazil. Method: A search was conducted on the 
ANVISA product registration page, where the origin and instructions for use of the kits 
provided by in vitro diagnostic (IVD) manufacturers were analyzed. Results: The ANVISA 
data showed that 75.0% of IVD producers use the WHO 96/670 product, and 25.0% do 
not mention metrological traceability. Foreign products prevail (87.5%), with only two 
national kits registered, which do not provide information on traceability. Conclusions:  
the Brazilian market for Total PSA diagnostic kits (excluding rapid tests and free PSA) 
is predominantly dominated by foreign products that use the WHO 96/670 reference 
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INTRODUÇÃO

Os resultados gerados pelos laboratórios clínicos têm historica-
mente desempenhado um papel crucial no suporte às decisões 
clínicas, influenciando até 70% das decisões médicas relativas à 
admissão, diagnóstico, estabelecimento de prognóstico, escolha 
da terapia mais adequada, avaliação da resposta ao tratamento, 
critério de cura e epidemiologia das doenças. Nesse cenário,  
é esperado que os laudos e resultados sejam precisos e inspi-
rem confiança em médicos, pacientes e pesquisadores, impac-
tando diretamente na qualidade da assistência, na segurança dos 
pacientes e na interpretação de dados para pesquisas1,2,3,4,5,6.

Na área de análises clínicas e medicina laboratorial, profissionais 
e fabricantes de produtos para diagnóstico in vitro (IVD) reco-
nhecem a necessidade e o desafio de assegurar a concordância 
entre os resultados de medições em diferentes laboratórios ou 
sistemas analíticos. Essa concordância é desafiada por diversos 
fatores, incluindo: a sensibilidade e diversidade dos produtos 
IVD, as condições de armazenamento e transporte, a complexi-
dade tecnológica das análises e procedimentos, as característi-
cas dinâmicas dos mensurandos/analitos, a manutenção de uma 
equipe qualificada e atualizada, a inovação constante e adoção 
de novas tecnologias, a diversidade de metodologias e caracte-
rísticas medidas para um mesmo mensurando/analito, as faixas 
de medição, os valores de referência (anteriormente conhecidos 
como valores normais) e a dinâmica bioquímica individual1,3,7,8,9.

Diferenças nos resultados laboratoriais têm sido observadas há 
mais de quatro décadas pelos diversos profissionais envolvidos no 
diagnóstico laboratorial10. Como consequência, há um consenso na 
comunidade internacional sobre a necessidade de se focar em pro-
jetos de padronização e harmonização nos laboratórios clínicos11,12. 
Em 2010, foi criado o International Consortium for Harmonization 
of Clinical Laboratory Results (ICHCLR), cuja visão defende que “os 
resultados dos testes laboratoriais devem ser equivalentes, inde-
pendentemente do laboratório clínico que os produziu”. O Comitê 
para Rastreabilidade em Medicina Laboratorial (JCTLM) do Bureau 
Internacional de Pesos e Medidas (BIPM) promove um sistema global 
coeso de medidas, e a Organização Mundial da Saúde (OMS) coor-
dena respostas globais em cuidados com a saúde13,14,15,16.

O principal objetivo dos esforços para padronização e harmoniza-
ção na medicina laboratorial é fornecer informações confiáveis aos 
pacientes17,18,19,20. A metrologia, e em particular a rastreabilidade 
metrológica, desempenha um papel crucial neste contexto, vincu-
lando um resultado de medição a uma cadeia de comparações que 
se relacionam com o mais alto nível de confiabilidade metrológica. 
Isso confere comparabilidade aos resultados de medição em relação 
a valores de referência reconhecidos internacionalmente21,22,23.

A rastreabilidade metrológica em análises clínicas visa relacionar 
os resultados das medições de uma amostra do paciente a uma 
referência amplamente aceita, tornando-os comparáveis entre 
sistemas, locais e tempos diferentes. A falta de rastreabilidade 
metrológica afeta significativamente a reprodutibilidade dos 
resultados e impacta a pesquisa clínica, que frequentemente usa 
os resultados laboratoriais para avaliar a segurança e eficácia de 
medicamentos e vacinas20,22,24,25.

A rastreabilidade metrológica tem se tornado cada vez mais 
importante na medicina laboratorial e é, inclusive, uma das 
informações exigidas pela Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária (Anvisa) para registro de produto, conforme detalhado no 
dossiê técnico da Resolução da Diretoria Colegiada nº 36, de 26 
de agosto de 2015, item “b” do inciso VI do capítulo IV. Entre-
tanto, muitos fabricantes de kits não incluem em suas instru-
ções de uso (bula) e a rastreabilidade metrológica empregada no 
desenvolvimento de seus produtos diagnósticos26,27,28,29,30,31.

O uso de material de referência (MR) e material de referência 
certificado (MRC) na fabricação de insumos ou kits é uma maneira 
de assegurar a rastreabilidade metrológica de um resultado de 
exame. Isso permite transferir valores de grandezas medidas ou 
atribuídas, facilitando a comparação de resultados produzidos 
por diferentes metodologias, técnicas ou laboratórios, vincu-
lando os resultados dos pacientes a uma referência comum26,32,33.

Considerando que o teste do antígeno prostático específico (PSA) 
é muito relevante para o diagnóstico e acompanhamento de 
prostatite, hiperplasia benigna da próstata (BPH) e como mar-
cador tumoral para rastreamento e monitoramento do câncer de 
próstata, que no Brasil totaliza 72 mil novos casos estimados em 
2023 propomos para este trabalho avaliar o panorama da rastre-
abilidade metrológica de kits de diagnóstico de PSA total regis-
trados para uso no Brasil e identificar se apresentam a informa-
ção sobre rastreabilidade metrológica, que é a premissa básica 
para a comparabilidade entre os resultados emitidos em diferen-
tes sistemas analíticos e tempo. Esse marcador foi escolhido pelo 
fato desse câncer ser a segunda principal causa de morte entre 
homens e representa um importante tema de saúde pública, 
independentemente do índice de desenvolvimento humano (IDH) 
do país34,35,36,37,38,39,40,41.

MÉTODO

O presente estudo é uma pesquisa documental, exploratória e 
qualitativa e foi conduzida considerando quatro etapas descritas 
a seguir.

material. The lack of information on traceability in a significant number of IVD products highlights the need for regulatory and 
educational actions to promote awareness and compliance with metrological traceability principles of, thereby improving the quality 
and reliability of laboratory tests for public health protection.

KEYWORDS: Metrological Traceability; Clinical Analyses-Laboratory Medicine; in vitro Diagnosis; Standardization of Laboratory Results; 
Harmonization of Laboratory Results; PSA Total
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1. Identificação dos kits de PSA registrados no Brasil no ende-
reço eletrônico da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/
pt-br): clicar no ícone que abre o menu suspenso (três linhas 
paralelas, horizontais e azuis) e selecionar Assunto/Produtos 
para saúde/Consulta de produtos regularizados (Figura 1). 

2. Obtenção das bulas – instruções de uso com registro vigente 
dos kits diagnósticos.

As palavras-chave utilizadas, pesquisadas uma de cada vez, 
foram: PSA e antígeno prostático específico (Figura 2). Para 
acessar a bula, na tela Consultas, no campo Nome do Produto, 
insere-se o nome do kit para o qual se deseja obter a bula. Por 
exemplo, se desejar obter bulas de kits de PSA, inserir no campo 
“Nome do produto” PSA ou antígeno prostático específico, e 
selecionar “Consultar”.

No resultado da consulta, selecionar o produto relacionado ao 
kit para PSA Total, excluindo da pesquisa todos os kits de teste 
rápido para PSA total e os de PSA Livre (Figura 3).

Em seguida, na nova página que se abre, no campo “Arquivo”, clique 
no link para abrir o arquivo.pdf que contém a instrução de uso ane-
xada pela empresa detentora do registro (seta vermelha, Figura 4).

3. Pesquisa da informação sobre rastreabilidade nas bulas - ins-
truções de uso técnico ou nas bulas do calibrador fornecida 
pelo fabricante dos kits diagnósticos. A Figura 5 apresenta 
um exemplo desta etapa. 

4. Construção do banco de dados em uma planilha Excel con-
tendo as seguintes entradas: produto, empresa, país de 
fabricação do kit, referência informada na bula (rastreabi-
lidade metrológica), item na bula onde consta a informa-
ção sobre rastreabilidade; número do registro na Anvisa, 
endereço de registro na Anvisa – acessado em 05/05/2023 
– e vencimento do registro, descritas abaixo. Em seguida, 
procedeu-se à extração e à análise dos dados.

Os termos e as definições utilizados nesse trabalho foram:

Mensurando = analito - significa “o que se pretende medir”; 

Conjunto diagnóstico = kit - é um conjunto de reagentes que 
permitem a detecção ou quantificação de um determinado 
mensurando;

Sistema analítico = conjunto diagnóstico (kit) + equipamento 
- envolve o equipamento e o kit na quantificação de um 
determinado mensurando.

RESULTADOS 

Na pesquisa conduzida na página da Anvisa utilizando os termos 
PSA e antígeno prostático específico, foram catalogados 404 
registros como “Resultado da Consulta”. Incluídos neste número 
estão registros de diluentes, calibradores, equipamentos e 
kits para PSA total, PSA livre e PSA por teste rápido, exibidos 
em diversas apresentações (número de testes) e métodos de 

Fonte: Anvisa, 2023.

Figura 1. Tela para pesquisa de bulas – instruções técnicas dos kits na página da Anvisa. 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Fonte: Anvisa, 2023.

Figura 2. Tela para pesquisa de bulas – instruções técnicas dos kits na página da Anvisa.

Fonte: Anvisa, 2023.

Figura 3. Tela para pesquisa de bulas – instruções técnicas dos kits na  página da Anvisa.
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Figura 5. Bula do kit PSA no Cobas e601/Elecsys 2010. No destaque as informações sobre o padrão utilizado.

Fonte: Anvisa, 2023.

Figura 4. Tela com informações sobre o produto registrado na Anvisa.
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ensaio. Também estão presentes registros vigentes, cancelados 
e obsoletos.

Após investigação em cada registro, identificaram-se 16 kits de 
PSA total com registros válidos para comercialização no Brasil, 
excluindo-se os de teste rápido e PSA livre, que não foram consi-
derados nesta pesquisa.

Na Tabela 1 estão descritos: os nomes dos 16 produtos (kits de 
PSA total) identificados na pesquisa, as empresas detentoras 
desses registros, o número, o endereço eletrônico e a data de 
vencimento do registro.

Ao acessar o sítio eletrônico da Anvisa, na página de Consultas, 
foi possível identificar o campo Processo, contendo um link que 
permite adquirir informações sobre o local de fabricação do kit, 
conforme informado pelo fabricante (Figura 6, seta). 

Na Tabela 2 são relacionados as empresas diagnósticas e o país de 
fabricação dos kits registrados na Anvisa. Dentre os produtos regis-
trados no Brasil para o ensaio de PSA, 14 são estrangeiros e dois 

(12,5%) são de fabricantes nacionais: Intertek – Katal (https://
www.katal.com.br/) e Vyttra Diagnóstica (https://vyttra.com/), 
localizados, respectivamente, em Belo Horizonte e São Paulo.

A análise da coluna 3 da Tabela 2 mostra que três fabricantes 
(19,0%) produzem seus kits na América do Sul, sendo dois de ori-
gem brasileira; cinco fabricados (31,0%) nos EUA; sete fabricados 
(44,0%) na Europa e um fabricado (6,0%) na Ásia.

A avaliação das informações sobre rastreabilidade metrológica, 
presentes nas bulas e instruções de uso dos kits de PSA regis-
trados pela Anvisa no Brasil, evidenciou que, dos 16 kits cata-
logados, 12 (75,0% dos fabricantes) adotaram o produto da OMS 
96/670 (1° padrão internacional para PSA) como referência de 
rastreabilidade, e quatro (25,0% dos fabricantes) não disponibi-
lizam qualquer informação. Vale ressaltar que dois produtores 
nacionais estão entre os fabricantes que não fornecem informa-
ções sobre rastreabilidade metrológica (Tabela 3). 

A análise das bulas permitiu ainda avaliar como a rastreabilidade 
metrológica é declarada pelos fabricantes nas bulas ou instruções 

Tabela 1. Informações sobre os registros de kits de PSA total (exceto testes rápidos) na Anvisa.

PSA TOTAL - kits registrados na ANVISA -   exceto testes rápidos

Produto Empresa n° do registro 
na ANVISA Endereço de registro - acessado em 05/05/2023

Data de 
vencimento 
do registro 

Access HYBRITEC PSA Beckman Coulter 10003310359 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351016195200310/?nomeProduto=PSA 07/02/2023

ADVIA Centaur PSA SIEMENS 10345162079 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351599061201606/?nomeProduto=PSA 04/03/2027

Alinity i Total PSA ABBOTT 80146502110 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351036159201841/?nomeProduto=PSA 04/30/2028

Architect Total PSA ABBOTT 10055310916 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/250000240569911/?nomeProduto=PSA 10/28/2024

Atellica IM Antígeno Prostático 
Específico (PSA) SIEMENS 10345162265 https://consultas.anvisa.gov.br/#/

saude/25351053670201815/?nomeProduto=PSA 05/07/2028

Elecsys PSA TOTAL ROCHE 10287410229 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351062785200314/?nomeProduto=PSA 02/01/2024

Liaison PSA DiaSorin 10339840135 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/253510201980125/?nomeProduto=PSA 12/27/2026

MAGLUMI™ PSA Total - CLIA
VR MEDICAL IMPORTADORA 

E DISTRIBUIDORA DE 
PRODUTOS MÉDICOS LTDA

80102512155 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351646783201851/?nomeProduto=PSA 12/03/2028

PSA IMMULITE/ IMMULITE 1000 SIEMENS 10345160687 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351019214200866/?nomeProduto=PSA 06/02/2033

PSA SYM - EIA VYTTRA DIAGNOSTICOS 
S.A 81692610154 https://consultas.anvisa.gov.br/#/

saude/25351534883201916/?nomeProduto=PSA 11/28/2025

PSA TOTAL Intertek Katal 10377390090 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351063609200634/?nomeProduto=PSA 04/03/2026

PSA TOTAL E LIVRE Dimension SIEMENS HEALTHCARE 
DIAGNÓSTICOS LTDA 10345161571 https://consultas.anvisa.gov.br/#/

saude/25351127775200918/?nomeProduto=PSA 22/06/22024

PSA TOTAL EIA USA DIAGNÓSTICA 80048490053 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351133630201079/?nomeProduto=PSA 10/04/2025

TOTAL PROSTATE SPECIFIC 
ANTIGEN Wiener 10246810300

https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351050277201861/?nomeProduto=TOTAL%20

PROSTATE
12/03/2028

Vidas TPSA BioMérieux 10158120617 https://consultas.anvisa.gov.br/#/
saude/25351873851200819/?nomeProduto=vidas%20tpsa 03/09/2024

Vitros  PSA TOTAL ORTHOCLINICAL 
DIAGNOSTICS 81246986724 https://consultas.anvisa.gov.br/#/

saude/25351457067201710/?nomeProduto=PSA 09/03/2027

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

https://www.katal.com.br/
https://www.katal.com.br/
https://vyttra.com/
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Tabela 2.  Empresas detentoras e o país de fabricação dos registros de kits de PSA total (exceto testes rápidos) na Anvisa.

Access HYBRITEC PSA Beckman Coulter EUA

ADVIA Centaur PSA SIEMENS EUA

Alinity i Total PSA ABBOTT Irlanda

Architect Total PSA ABBOTT Irlanda

Atellica IM Antígeno Prostático Específico (PSA) SIEMENS EUA

Elecsys PSA TOTAL ROCHE Alemanha

Liaison PSA DiaSorin Itália

MAGLUMI™ PSA Total - CLIA VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE 
PRODUTOS MÉDICOS LTDA China

PSA IMMULITE/ IMMULITE 1000 SIEMENS Reino Unido

PSA SYM - EIA VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A Brasil

PSA TOTAL Intertek Katal Brasil

PSA TOTAL E LIVRE Dimension SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA EUA

PSA TOTAL EIA USA DIAGNÓSTICA EUA

TOTAL PROSTATE SPECIFIC ANTIGEN Wiener Argentina

Vidas TPSA BioMérieux França

Vitros  PSA TOTAL ORTHOCLINICAL DIAGNOSTICS Reino Unido

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Fonte: Anvisa, 2023.

Figura 6. Informação sobre a local de fabricação dos kits na página de registros da Anvisa. Clique no link (número do processo) na seta azul.
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de uso dos kits de PSA total (Tabela 4). Verificou-se que cinco 
fabricantes (42,0%) declaram a rastreabilidade metrológica no 
item “CALIBRAÇÃO”, três (25,0%) no item “NORMALIZAÇÃO”, 
dois (17,0%) em “PADRONIZAÇÃO”, um (8,0%) em “RASTREABI-
LIDADE DA CALIBRAÇÃO” e um (8,0%) em “WORKING RANGE”.

DISCUSSÃO

No Brasil, o câncer de próstata é predominante em todas as regi-
ões. Ele é o terceiro tumor mais incidente no país (10,2%), supe-
rado apenas pelo câncer de pele não melanoma e pelo câncer 
de mama41. Devido ao impacto significativo na qualidade de vida 
de homens em idade de risco, a confiabilidade dos resultados de 
PSA fornecidos pelos laboratórios clínicos é vital para: admissão, 
diagnóstico, estabelecimento do prognóstico, definição da tera-
pia mais adequada, avaliação da resposta ao tratamento, crité-
rio de cura do paciente e epidemiologia da doença42. A concor-
dância entre resultados de medições em diferentes laboratórios/
sistemas analíticos é um desafio reconhecido por profissionais 
clínicos e fabricantes de produtos para IVD, motivando cientistas 
globais a buscar novas tecnologias7,8.

O mercado de PSA é expressivo. Na análise do mercado de testes 
de PSA, a Vantage Market Research estimou que o mercado glo-
bal atingirá US$ 5,83 bilhões até 2028. Este mercado foi avaliado 
em US$ 3,33 bilhões em 2022 e prevê-se que atinja um valor de 
US$ 7,74 bilhões em 2030, com uma taxa de crescimento anual 
composta (CAGR, do inglês compound annual growth rate) de 
11,10% durante o período de previsão, 2022–2028. As previsões de 
crescimento do mercado baseiam-se no aumento da incidência 
de câncer, impulsionado pelo crescimento exponencial da popu-
lação geriátrica, nos gastos per capita com saúde e na demanda 
por procedimentos diagnósticos minimamente invasivos43.

Tabela 3. Rastreabilidade metrológica dos kits registrados no Brasil para PSA total (exceto testes rápidos).

Produto Empresa Referência informada na bula (rastreabilidade metrológica)

Access HYBRITEC PSA Beckman Coulter OMS 96/670

ADVIA Centaur PSA SIEMENS rastreável de acordo com a Norma Internacional da WORLD Health 
Organization (WHO) (96/670) 

Alinity i Total PSA ABBOTT 1º Padrão Internacional para o Antígeno Específico da Próstata (90:10) 
96/670 da Organização Mundial de Saúde (OMS)

Architect Total PSA ABBOTT 1º Padrão Internacional para o Antígeno Específico da Próstata (90:10) 
96/670 da Organização Mundial de Saúde (OMS)

Atellica IM Antígeno Prostático 
Específico (PSA) SIEMENS rastreável de acordo com a Norma Internacional (96/670) da Organização 

Mundial de Saúde (OMS)

Elecsys PSA TOTAL ROCHE Padrão de Referência Stanford/OMS 96/670

Liaison PSA DiaSorin Norma Internacional de Referência NIBSC 96/670 em conformidade com 
a Norma de Referência Stamey

MAGLUMI™ PSA Total  -CLIA
VR MEDICAL IMPORTADORA E 
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 

MÉDICOS LTDA
Primeiro reagente de referência da OMS 96/670

PSA IMMULITE/ IMMULITE 1000 SIEMENS WHO NIBSC 1st IS 96/670 

PSA SYM - EIA VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A sem informação

PSA TOTAL Intertek Katal sem informação

PSA TOTAL E LIVRE Dimension SIEMENS HEALTHCARE 
DIAGNÓSTICOS LTDA sem informação

PSA TOTAL EIA USA DIAGNÓSTICA sem informação 

TOTAL PROSTATE SPECIFIC ANTIGEN Wiener padronizado em conformidade com o Padrão Internacional da OMS para 
antígeno prostático específico (90:10) (código NIBSC: 96/670).

Vidas TPSA BioMérieux 1o padrão internacional da OMS 96/670

Vitros  PSA TOTAL ORTHOCLINICAL DIAGNOSTICS padrões de referência da Organização Mundial de Saúde (OMS) para o 
Antigénio Específico da Próstata (90:10) (Código NIBSC 96/670).

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.

Tabela 4. Item onde consta a informação sobre rastreabilidade 
metrológica nas bulas-instruções de uso dos kits registrados no Brasil 
para PSA total (exceto testes rápidos).

CALIBRAÇÃO Access HYBRITEC PSA

CALIBRAÇÃO Elecsys PSA TOTAL

CALIBRAÇÃO MAGLUMI™ PSA Total - CLIA

CALIBRAÇÃO TOTAL PROSTATE SPECIFIC 
ANTIGEN

CALIBRAÇÃO Vidas TPSA

NORMALIZAÇÃO ADVIA Centaur PSA 

NORMALIZAÇÃO Atellica IM Antígeno Prostático 
Específico (PSA)

NORMALIZAÇÃO Liaison PSA

PADRONIZAÇÃO Alinity i Total PSA

PADRONIZAÇÃO Architect Total PSA 

RASTREABILIDADE DA CALIBRAÇÃO Vitros  PSA TOTAL 

WORKING “REPORTABLE”RANGE PSA IMMULITE/ IMMULITE 1000

Fonte: Elaborada pelos autores, 2023.
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A rastreabilidade metrológica desempenha um papel crucial no 
desempenho e na padronização de dispositivos médicos para diag-
nóstico in vitro (IVD-MD) na saúde. É responsabilidade dos fabrican-
tes de IVD garantir a rastreabilidade dos seus dispositivos, incluindo 
o fornecimento de materiais de controle de qualidade aos usuários 
finais. Esses materiais devem ter valores-alvo imparciais e uma faixa 
de aceitabilidade correspondente às especificações de desempenho 
analítico44. A utilização de materiais comutáveis e a participação em 
programas externos de avaliação da qualidade também são importan-
tes para a avaliação do desempenho do IVD-MD44. O JCTLM tem sido 
fundamental no fornecimento de orientações sobre a implementação 
da rastreabilidade para fabricantes de IVD, com foco em sistemas de 
medição de referência (RMS) e seu impacto nas medições clínicas45.

A rastreabilidade metrológica vem ganhando importância crescente 
na medicina laboratorial ao vincular os resultados das medições 
de uma amostra do paciente a uma referência comumente aceita, 
tornando-os comparáveis entre diferentes sistemas de medição e 
impactando a reprodutibilidade dos resultados20,22,24,25,26,27,28,29,30,31. 
É crucial distinguir o termo “rastreabilidade metrológica” de “ras-
treabilidade”, frequentemente usado na área de análises clínicas. 
O último está relacionado à qualidade e associado à procedência de 
kits diagnósticos, insumos, cadeia de custódia da amostra, e identifi-
cação dos profissionais envolvidos em diferentes etapas do processo 
analítico26,46. A rastreabilidade metrológica, por outro lado, está vin-
culada à metrologia e associada especificamente à medição23,47.

A necessidade de padronização dos ensaios de PSA foi reconhecida 
desde a década de 1990. O professor Thomas Stamey, da Universidade 
de Stanford, EUA, propôs o uso de um calibrador de PSA complexado 
com glicoproteína alfa 1 – antiquimiotripsina (PSA-AAQI) e PSA livre, 
preparado em seu laboratório a partir de fluido seminal humano. O 
“calibrador de Stanford” contém uma proporção de 90:10 de PSA com-
plexo e PSA livre. Esses calibradores foram adotados pelos fabricantes 
de kits e doados à OMS para o estabelecimento dos primeiros padrões 
internacionais para PSA (96/668) e PSA (90:10) (96/670)48,49,50.

Em 1999, o Comitê de Especialistas em Padronização Biológica da OMS 
estabeleceu o 1° padrão Internacional para PSA (90:10), 96/670, que 
passou a ser amplamente utilizado pelos produtores de kits diagnósti-
cos48,50,51,52. Desde 2018, devido à indisponibilidade do calibrador OMS 
96/670 no mercado, a OMS vem apresentando estudos dos novos can-
didatos: OMS 17/100 e OMS 17/102 com vistas à sua substituição53,54,55. 
Apesar da disponibilidade do produto OMS 96/760 para conferir rastre-
abilidade metrológica aos kits de PSA, ainda há um número significa-
tivo de fabricantes que não informam o uso deste e de qualquer outra 
forma de rastreabilidade metrológica, dificultando a possibilidade de 
comparação entre resultados oriundos de diferentes kits diagnósticos.

A análise dos dados obtidos no presente estudo permitiu constatar 
que 25,0% dos kits para diagnósticos registrados no Brasil carecem 
de rastreabilidade metrológica. Estes kits são predominantemente 
estrangeiros; apenas dois dentre 16 são produzidos no Brasil e não 
possuem rastreabilidade metrológica. Observa-se também que as 
empresas diagnósticas informam plantas de fabricação em locais 
diferentes da matriz da empresa. Como exemplo, temos a ABBOTT, 
uma empresa americana que utiliza, para produção do kit para o 
sistema analítico Alinity, a planta de produção da Irlanda.

Em conjunto, as bulas dos kits não apresentam de maneira uni-
forme as informações referentes à rastreabilidade metrológica. 
Na perspectiva de um estudo exploratório, pode-se identificar a 
oportunidade de realizar estudos capazes de avaliar o impacto da 
ausência de rastreabilidade na qualidade dos testes in vitro para 
determinado mensurando e, ainda, indica aos fabricantes que não 
os têm, a oportunidade de agregar valor e competitividade econô-
mica ao adotar a rastreabilidade metrológica na produção dos kits.

Em um cenário de constantes inovações na medicina laboratorial, 
um dos desafios dos laboratórios de análises clínicas-medicina 
laboratorial é a busca pela harmonização de resultados, visando a 
obtenção de resultados semelhantes em diferentes sistemas ana-
líticos. Nesse contexto, a rastreabilidade metrológica dos kits se 
torna essencial para alcançar esse objetivo10,20,56. Entretanto, de 
maneira geral, a comunidade laboratorial desconhece a impor-
tância da rastreabilidade metrológica na produção de resultados 
precisos, realizados por diferentes sistemas analíticos em dife-
rentes laboratórios clínicos. E a inexistência ou pouca informação 
por parte das empresas de IVD e o desconhecimento dos labora-
tórios sobre o assunto evidenciam a necessidade de divulgação 
do impacto dessa variável nas produções de resultados e laudos 
para os pacientes e o estímulo para que o tema “rastreabilidade 
metrológica” receba mais atenção da comunidade laboratorial.

Este estudo proporcionou uma visão abrangente do panorama atual do 
mercado de kits para diagnóstico de PSA total no Brasil, destacando 
a predominância de produtos internacionais e a utilização generali-
zada do MR OMS 96/670. A avaliação criteriosa realizada revelou uma 
lacuna significativa em relação à rastreabilidade metrológica nos pro-
dutos IVD, independentemente de sua origem, ressaltando a urgência 
de reformulações normativas e estratégias educativas.

A ausência de conformidade com os princípios de rastreabili-
dade metrológica observada tanto em produtos nacionais quanto 
importados enfatiza a necessidade de intensificação de ações 
regulatórias, visando não apenas a conscientização, mas tam-
bém a aderência estrita às normas vigentes. Estas intervenções 
são fundamentais para assegurar a precisão e a confiabilidade 
dos testes laboratoriais, favorecendo uma comparação objetiva 
e precisa dos resultados obtidos.

As descobertas deste trabalho apontam para a importância de uma 
abordagem integrada, envolvendo órgãos reguladores, fabricantes 
e a comunidade científica, no intuito de promover a excelência e 
a integridade na indústria de IVD. A implementação de medidas 
educacionais e regulatórias robustas pode atuar como catalisador 
para melhorias substanciais na qualidade, confiabilidade e, conse-
quentemente, na proteção da saúde pública no país.

CONCLUSÕES

Com base nos resultados obtidos no presente estudo, conclui-se 
que o mercado de kits para diagnóstico de PSA total no Bra-
sil (excetuando-se testes rápidos e PSA livre) é predominante-
mente dominado por produtos estrangeiros que utilizam o MR 
OMS 96/670 e que parcela significativa dos kits não apresenta 
rastreabilidade metrológica.
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