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Problématique en 2011Problématique en 2011
�� Dépistage or not ? Dépistage or not ? 

�� Surdiagnostic. SurtraitementSurdiagnostic. Surtraitement

�� Biopsies “inutiles”Biopsies “inutiles”

�� Dépistage or not ? Dépistage or not ? 

�� Surdiagnostic. SurtraitementSurdiagnostic. Surtraitement

�� Biopsies “inutiles”Biopsies “inutiles”

et des opposants systématiques …

Recommandation sur stratégies de dépistage 
/ EBM

• Qui dépister ?
– A partir de 45 ans pour populations à risque
– 50 / 55 - 65 ans : dépistage recommandé
– 65 - 75 ans : dépistage individuel
– > 75 ans : dépistage inutile

• A quel rythme ?
– A définir, fonction PSA initial et cinétique d’évolution
– Plus espacé
– PSA < 1ng/ml : tous les 3 à 4 ans

 

Que faire ?

• PAIR

• Programme pilote HAS-AFU

• Recommandations HAS-INCa-AFU

• Information (patients et médecins)

Programme d’actions intégrées de rechercheEntre dépistage controversé Entre dépistage controversé 
et suret sur--traitement avérétraitement avéré



Utilisation clinique du PSAUtilisation clinique du PSA

�� Détection précoce du cancer de la prostateDétection précoce du cancer de la prostate
»»Seuil unique de décision (aide au diagnostic, biopsie) : variable selon Seuil unique de décision (aide au diagnostic, biopsie) : variable selon 

les standardisations des dosages (4 les standardisations des dosages (4 -- 3 3 -- 2 µg/L)2 µg/L)

»»Performances différentes des techniques : Performances différentes des techniques : équimolaritééquimolarité, exactitude, exactitude

Suivi thérapeutiqueSuivi thérapeutique
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�� Suivi thérapeutiqueSuivi thérapeutique
»»PSA indétectable après traitement radicalPSA indétectable après traitement radical

»»Sensibilité différente des dosages :Sensibilité différente des dosages :

�� PSA LDA 0,1 µg/L (seuil de «PSA LDA 0,1 µg/L (seuil de « récidive biologiquerécidive biologique » pour les urologues)» pour les urologues)

�� PSA sensible : LDA 0,05 µg/LPSA sensible : LDA 0,05 µg/L

�� PSA ultrasensible : LDA 0,01 µg/LPSA ultrasensible : LDA 0,01 µg/L

�� LDA 10LDA 10--55 ??
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Seuil de PSA et standardisationSeuil de PSA et standardisation

� Avant 90 standard Yang (Pros-Check PSA)
» Seuil de décision mal défini (4 ng/mL)

� 90 : standard Hybritech (Tandem-R PSA)
» Seuil de décision 4 ng
» 2 ng/mL sur Hybritech= 4 ng/mL sur Yang

�� Avant 90 standard Yang (ProsAvant 90 standard Yang (Pros--Check PSA)Check PSA)
»» Seuil de dSeuil de déécision mal dcision mal dééfini (4 fini (4 ngng//mLmL))

�� 90 : standard 90 : standard HybritechHybritech(Tandem(Tandem--R PSA)R PSA)
»» Seuil de dSeuil de déécision 4 cision 4 ngng

»» 2 2 ngng//mLmL sur sur HybritechHybritech= 4 = 4 ngng//mLmL sur Yangsur Yang
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» 2 ng/mL sur Hybritech= 4 ng/mL sur Yang

� 1994 : 2èmeconférence de Stanford désigne le standard 
international pour le PSA total WHO 96/670 (90% de PSA-ACT 
et 10% de PSA libre) officiellement adopté en 1999
» Seuil de décision 2-3-4 ng/mL (2,5 - 3,1)
» Cas de Access Beckman Coulter choix du standard Hybritech ou WHO 

(4 sur Hybritech = 3 sur WHO)

»» 2 2 ngng//mLmL sur sur HybritechHybritech= 4 = 4 ngng//mLmL sur Yangsur Yang

�� 1994 : 21994 : 2èèmeme confconféérence de rence de StanfordStanfordddéésigne le standard signe le standard 
international pour le PSA total WHO 96/670 (90% de PSAinternational pour le PSA total WHO 96/670 (90% de PSA--ACT ACT 
et 10% de PSA libre) officiellement adoptet 10% de PSA libre) officiellement adoptéé en 1999en 1999
»» Seuil de dSeuil de déécision 2cision 2--33--4 4 ngng//mLmL (2,5 (2,5 -- 3,1)3,1)

»» Cas de Access Cas de Access BeckmanBeckmanCoulter choix du standard Coulter choix du standard HybritechHybritechou WHO ou WHO 
(4 sur (4 sur HybritechHybritech= 3 sur WHO)= 3 sur WHO)
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Récidive biologique : seuil ?Récidive biologique : seuil ?
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Cinétique PSA
PSAT

Croissance
PSA nadir 0,07 ng/mL

TD 1 an
PR 17/09/97

PSA postop <0,1 pendant 11 ans
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Récidive biologique : seuil ?Récidive biologique : seuil ?
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T1/2 : - 5 j après PR
Nadir 0,04 ng/mL
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Patient 2 (73 ans)

• Symptômes urinaires, douleurs lombaires, prostate indurée

• PSA : 6,4 ng/mL

• Biopsie positive, scintigraphie osseuse négative

• Prostatectomie radicale

• Cancer étendu lobe G sans invasion capsulaire

• Pas d’envahissement/ ganglion, vésicules séminales, marge

• PSA post-opératoire : 0,004 ng/mL

• Monitorage pendant 4,2 ans avec PSA atteignant 0,10 ng/mL  
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PSA dosage classique

Patient 1 en rémission
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PSA dosage classiquePSA dosage classique
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Performances cliniques Performances cliniques 
PSA Valeur seuil Sensibilité Spécificité

2 ng/mL 94% 44%

4 ng/mL 70-80% 60-80%

10 ng/mL 40-50% 80-90%

- Objectifs : améliorer la sensibilité et la spécificité des moyens 
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- Objectifs : améliorer la sensibilité et la spécificité des moyens 
de dépistage du cancer de prostate et diminuer le nombre de 
biopsies “inutiles”

- Améliorations techniques des dosages utilisés

- Optimisation conceptuelle : 1 seuil unique de décision ou 
évolution dynamique, analyse probabiliste données clinico-
biologique combinées

Le PSA Le PSA 
autrementautrement

QualitéQualité



Causes de variabilité du PSACauses de variabilité du PSA

�� Individu : variation physiologique (10Individu : variation physiologique (10--30 %)30 %)

�� Circonstances : manipulations prostatiques Circonstances : manipulations prostatiques 
(médicales, sports) ; traitements ((médicales, sports) ; traitements (finastéridefinastéride))

�� Individu : variation physiologique (10Individu : variation physiologique (10--30 %)30 %)

�� Circonstances : manipulations prostatiques Circonstances : manipulations prostatiques 
(médicales, sports) ; traitements ((médicales, sports) ; traitements (finastéridefinastéride))
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(médicales, sports) ; traitements ((médicales, sports) ; traitements (finastéridefinastéride))

�� Techniques : reconnaissance Techniques : reconnaissance épitopiqueépitopique des des 

formes circulantes, standardisationsformes circulantes, standardisations

(médicales, sports) ; traitements ((médicales, sports) ; traitements (finastéridefinastéride))

�� Techniques : reconnaissance Techniques : reconnaissance épitopiqueépitopique des des 

formes circulantes, standardisationsformes circulantes, standardisations



Suivi de PSA total (W… , 1927)Suivi de PSA total (W… , 1927)
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Variations techniquesVariations techniques
PSAT PSAL Labo R% (N>18%)

2,8 Axsym
5,35 Vidas

3,69 0,53 Modular 14%

3,68 Axsym

5,42 Architect

3,13 0,6 Centaur/Cis 19%

2,61 0,6 Centaur/Cis

Dosages différents
Cinétique PSA

7,0

8,0

70%

80%

PSAT

Croissance

R% (N>18%)

M odèle exponentie l :
Taux initial 3,5 ng/mL

Croissance globale  11% par an
TD 7 ans
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4,38 Vidas

2,35 0,5 Centaur/Cis 21%

3,2 0,58 Centaur/Cis 18%

4,7 0,77 Vidas 16%

3,3 0,60 Centaur/Cis 18%

3,07 Centaur/Cis

4,58 0,72 Centaur/Cis 16%

4,95 0,9 Centaur/Cis 18%

4,41 0,74 Centaur/Cis 17%

4,2 0,7 Centaur/Cis 17%

5,9 1,04 Vidas 18%

4,57 0,87 Centaur/Cis 19%
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11 22AgAg

Différences entre méthodesDifférences entre méthodes

Causes techniques de variabilitéCauses techniques de variabilité
�� Standardisation : Yang, Standardisation : Yang, HybritechHybritech, , WHOWHO
�� Origine du PSA étalon : Origine du PSA étalon : liqliq. Séminal, tumeur, . Séminal, tumeur, 

PSA humain recombinant (WHO)PSA humain recombinant (WHO)
�� Composition du standard : PSAL 100 % ou x %Composition du standard : PSAL 100 % ou x %
�� Matrices de dilution : tampon PBS, sérum animalMatrices de dilution : tampon PBS, sérum animal
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SignalSignal

ConcentrationConcentration

IRMAIRMADosages immunométriques
à double anticorps 

�� StandardisationStandardisation
22°°IC on PSA IC on PSA StanfordStanford (Sept 1994) (Sept 1994) 
Standard International (WHO)Standard International (WHO)
PSA total : standard WHO 96/670PSA total : standard WHO 96/670
PSA libre : standard WHO 96/668PSA libre : standard WHO 96/668

�� Composition des standardsComposition des standards
90% PSA90% PSA--ACT + 10% PSA libreACT + 10% PSA libre

�� Spécificité des AC (poly, mono) : EQMSpécificité des AC (poly, mono) : EQM



Contrôle National de Qualité ANSMContrôle National de Qualité ANSM

AfssapsAfssaps2011 : IA612011 : IA61
N=1328 PSAL my=0,43 CV 21,3 %AfssapsAfssaps2009 : IA592009 : IA59

N=1577  PSAL my=0,81 CV 25,8 %

PSAT 3,85 µg/L et R 20,6 % PSAT 3,58 µg/L et R 11,9 %
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N=1568  PSAT N=1568  PSAT mymy=3,58 =3,58 ngng//mLmL CV 8,2 %CV 8,2 %

N=1286 L/T my=11,9 CV 14,2 %
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N=1873  PSAT my=3,85 CV 8,5 %

N=1528  PSAL/PSAT my=20,6 CV 19 %

ANSM 2012 : IA65 rapport 12MTU1 consultable sur le site de l’ANSM www.ansm.sante.fr
(M. Noël)



* 224 Access standardisation Hybritech médiane 4,15 ng/mL
5 Access standardisation WHO médiane 3,3 ng/mL). Afssaps 2009 (IA59)

Fulla
2014

Afssaps 2011 (IA61)



UKUK--Neqas aout 2011Neqas aout 2011
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USUS--CAP 2011CAP 2011
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Réactifs PSA utilisés et systèmes majoritairesRéactifs PSA utilisés et systèmes majoritaires

((AfssapsAfssaps2009)2009) ((AfssapsAfssaps2011)2011)

Nombre de réactifs utilisés sur le marché français (CNQ ANSM)

Dosages 2008 2009
(N=1873)

2011
(N=1568)

2012
(N=1225)

Eval. 2012
(19 sites)

PSAT 17 18 17 15 14

PSAL 14 15 15 14 13

(ANSM 2012)
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� Biomérieux(Vidas, mini-Vidas)27,5 %

� Abbott 24,8 %
(AxSym 13%, Architect 11,8%)

� Roche 11,1 %
(Elecsys 2,9%, Modular 1,4%, Cobas 6,8%) 

� Beckman 9,5 %
(Access 5,1%, DxI 4,4%)

� Siemens 8,4 %
(Centaur 5,4%, Immulite 3%)

� Tosoh 5,9 %

�� BiomBioméérieuxrieux (Vidas, mini(Vidas, mini--Vidas)Vidas) 27,5 %27,5 %

�� Abbott 24,8 %Abbott 24,8 %
((AxSymAxSym 13%, Architect 11,8%)13%, Architect 11,8%)

�� Roche 11,1 %Roche 11,1 %
((ElecsysElecsys2,9%, 2,9%, ModularModular1,4%, 1,4%, CobasCobas6,8%) 6,8%) 

�� BeckmanBeckman9,5 %9,5 %
(Access 5,1%, (Access 5,1%, DxIDxI 4,4%)4,4%)

�� Siemens 8,4 %Siemens 8,4 %
((CentaurCentaur5,4%, 5,4%, ImmuliteImmulite 3%)3%)

�� TosohTosoh5,9 %5,9 %

� Biomérieux(Vidas, mini-Vidas)23,3 % 

� Abbott 23 %
(AxSym 7,9%, Architect 15,1%)

� Roche 16,2 %
(Elecsys 1,6%, Modular 4%, Cobas 10,6%)

� Beckman 10,3 %
(Access 4,5%, DxI 5,8%)

� Siemens 10,2 %
(Centaur 6,2%, Immulite 4%)

� Tosoh 4,2 %

�� BiomBioméérieuxrieux (Vidas, mini(Vidas, mini--Vidas)Vidas) 23,3 % 23,3 % 

�� Abbott 23 %Abbott 23 %
((AxSymAxSym 7,9%, Architect 15,1%)7,9%, Architect 15,1%)

�� Roche 16,2 %Roche 16,2 %
((ElecsysElecsys1,6%, 1,6%, ModularModular4%, 4%, CobasCobas10,6%)10,6%)

�� BeckmanBeckman10,3 %10,3 %
(Access 4,5%, (Access 4,5%, DxIDxI 5,8%)5,8%)

�� Siemens 10,2 %Siemens 10,2 %
((CentaurCentaur6,2%, 6,2%, ImmuliteImmulite 4%)4%)

�� TosohTosoh4,2 %4,2 %

• Roche 25,1 % 

• Abbott 21,3 %

• Siemens 15,7%

• Beckman 12,6 %

• Biomérieux 10,8 %

• Thermofisher 3,1 %

• Tosoh 1,9 %



RRéésultats sultats EquimolaritEquimolaritéé

Protocole techniqueProtocole technique

* Dosage des échantillons  2, 4 et 10 ng/ml de 
PSA total présentant des taux de 0, 25, 50, 75 et 
100% de PSA libre 

* Ces échantillons ont été préparés à partir des 
standards (PSA libre, PSA complexé) de 
l’Université de Stanford (Stamey), dilués dans du 
tampon PBS + BSA 1%

* Dosage en triple par site (45 dosages/trousse) 

Environ 1800 dosages réalisés

* Dosage des * Dosage des ééchantillons  2, 4 et 10 chantillons  2, 4 et 10 ngng/ml de /ml de 
PSA total prPSA total préésentant des taux de 0, 25, 50, 75 et sentant des taux de 0, 25, 50, 75 et 
100% de PSA libre 100% de PSA libre 

* Ces * Ces ééchantillons ont chantillons ont ééttéé prprééparparéés s àà partir des partir des 
standards (PSA libre, PSA complexstandards (PSA libre, PSA complexéé) de ) de 
ll ’’ UniversitUniversitéé de de StanfordStanford((StameyStamey), dilu), diluéés dans du s dans du 
tampon PBS + BSA 1%tampon PBS + BSA 1%

* Dosage en triple par site (45 dosages/trousse) * Dosage en triple par site (45 dosages/trousse) 

Environ 1800 dosages rEnviron 1800 dosages rééalisalisééss

RRéésultats Exactitudesultats Exactitude
PSA total

8 dispositifs sur 21 présentent des résultats 
satisfaisants selon experts

* ADVIA CENTAUR PSA (Siemens)

* ACS 180 PSA (Siemens)

* ADVIA IMS PSA (Siemens)

* KRYPTOR PSA Total (Brahms),

* TPSA FLEX DIMENSION (Siemens)

* PSA Total IRMA (Diasorin),

* IMMULITE 2000 PSA 3G (Siemens)

* PROSTATUS AUTODELFIA 
PSA libre/PSA total (Perkin Elmer)

PSA totalPSA total
8 dispositifs sur 21 pr8 dispositifs sur 21 préésentent des rsentent des réésultats sultats 
satisfaisants selon expertssatisfaisants selon experts

* ADVIA CENTAUR PSA (Siemens)* ADVIA CENTAUR PSA (Siemens)

* ACS 180 PSA (Siemens)* ACS 180 PSA (Siemens)

* ADVIA IMS PSA (Siemens)* ADVIA IMS PSA (Siemens)

* KRYPTOR PSA Total (Brahms),* KRYPTOR PSA Total (Brahms),

* TPSA FLEX DIMENSION (Siemens)* TPSA FLEX DIMENSION (Siemens)

* PSA Total IRMA (* PSA Total IRMA (DiasorinDiasorin),),

* IMMULITE 2000 PSA 3G (Siemens)* IMMULITE 2000 PSA 3G (Siemens)

* PROSTATUS AUTODELFIA * PROSTATUS AUTODELFIA 
PSA libre/PSA total (Perkin Elmer)PSA libre/PSA total (Perkin Elmer)

PSA librePSA libre
8 dispositifs sur 19 pr8 dispositifs sur 19 préésentent des rsentent des réésultats sultats 

satisfaisants selon expertssatisfaisants selon experts

* ARCHITECT PSA Libre (Abbott)* ARCHITECT PSA Libre (Abbott)

* IMX PSA Libre (Abbott)* IMX PSA Libre (Abbott)

* AXSYM PSA Libre (Abbott)* AXSYM PSA Libre (Abbott)

* ACS 180 CPSA (Siemens)* ACS 180 CPSA (Siemens)

* TANDEM HYBRITECH R PSA Libre * TANDEM HYBRITECH R PSA Libre 
((BeckmanBeckman))

* PROSTATUS AUTODELFIA PSA * PROSTATUS AUTODELFIA PSA 
libre/PSA total (Perkin Elmer)libre/PSA total (Perkin Elmer)

* FREE PSA ELECSYS (Roche)* FREE PSA ELECSYS (Roche)

* AIA PACK UCPA (* AIA PACK UCPA (TosohTosoh). ). 
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RRéésultats sultats EquimolaritEquimolaritéé
Capacité du système à reconnaître de façon identique les formes libre et liée

8 dispositifs sur 21 présentent des résultats satisfaisants selon experts :

* ARCHITECT PSA TOTAL (Abbott)

* AXSYM PSA TOTAL (Abbott)

* TANDEM HYBRITECH R PSA (Beckman)

* PSA TOTAL IRMA (Diasorin)

* IMMULITE 2000 PSA 3G (Siemens)

* VITROS (Ortho Clinical Diagnostics)

* PROSTATUS AUTODELFIA PSA libre/PSA total (Perkin Elmer)

* AIA PACK PA (Tosoh Bioscience). 

CapacitCapacitéé du systdu systèème me àà reconnareconnaîître de fatre de faççon identique les formes libre et lion identique les formes libre et liééee

8 dispositifs sur 21 pr8 dispositifs sur 21 préésentent des rsentent des réésultats satisfaisants selon experts :sultats satisfaisants selon experts :

* ARCHITECT PSA TOTAL (Abbott)* ARCHITECT PSA TOTAL (Abbott)

* AXSYM PSA TOTAL (Abbott)* AXSYM PSA TOTAL (Abbott)

* TANDEM HYBRITECH R PSA (* TANDEM HYBRITECH R PSA (BeckmanBeckman))

* PSA TOTAL IRMA (* PSA TOTAL IRMA (DiasorinDiasorin))

* IMMULITE 2000 PSA 3G (Siemens)* IMMULITE 2000 PSA 3G (Siemens)

* VITROS (Ortho * VITROS (Ortho ClinicalClinical Diagnostics)Diagnostics)

* PROSTATUS AUTODELFIA PSA libre/PSA total (Perkin Elmer)* PROSTATUS AUTODELFIA PSA libre/PSA total (Perkin Elmer)

* AIA PACK PA (* AIA PACK PA (TosohTosohBioscienceBioscience). ). 

Dosages justes et équimolaires : PSA total Irma (Diasorin), Immulite 2000 PSA 3G (Siemens), Prostatus Autodelphia PSAL / PSAT (Perkin Elmer)

www.ansm.sante.frwww.ansm.sante.fr



RéRé--évaluationévaluation des dosages PSAdes dosages PSA

�� Initiative des Sociétés Savantes :Initiative des Sociétés Savantes :

»»Biologie : SFMN, CNBH, SFBCBiologie : SFMN, CNBH, SFBC

»»Urologie : AFUUrologie : AFU

Objectifs : Objectifs : EQM pour PSAT, exactitude pour PSAT EQM pour PSAT, exactitude pour PSAT 

�� Initiative des Sociétés Savantes :Initiative des Sociétés Savantes :

»»Biologie : SFMN, CNBH, SFBCBiologie : SFMN, CNBH, SFBC

»»Urologie : AFUUrologie : AFU

Objectifs : Objectifs : EQM pour PSAT, exactitude pour PSAT EQM pour PSAT, exactitude pour PSAT 

CNBH
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�� Objectifs : Objectifs : EQM pour PSAT, exactitude pour PSAT EQM pour PSAT, exactitude pour PSAT 

et PSAL (pertinence pour L/T %)et PSAL (pertinence pour L/T %)

�� Protocole (Protocole (cfcf StameyStamey 98 et Afssaps 2004) :98 et Afssaps 2004) :

»»3 niveaux de concentration : 2 3 niveaux de concentration : 2 -- 4 4 -- 10 µg/L10 µg/L

»»Proportions variables en PSAL : 10 Proportions variables en PSAL : 10 -- 20 20 -- 30 30 -- 60 60 -- 100 %100 %

�� Objectifs : Objectifs : EQM pour PSAT, exactitude pour PSAT EQM pour PSAT, exactitude pour PSAT 

et PSAL (pertinence pour L/T %)et PSAL (pertinence pour L/T %)

�� Protocole (Protocole (cfcf StameyStamey 98 et Afssaps 2004) :98 et Afssaps 2004) :

»»3 niveaux de concentration : 2 3 niveaux de concentration : 2 -- 4 4 -- 10 µg/L10 µg/L

»»Proportions variables en PSAL : 10 Proportions variables en PSAL : 10 -- 20 20 -- 30 30 -- 60 60 -- 100 %100 %



NIBSC 96/670 PSA total 90:10NIBSC 96/670 PSA total 90:10
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NIBSC 96/668 PSA libreNIBSC 96/668 PSA libre
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PanelsPanels
�� Préparation à Lyon (Anne Charrié)Préparation à Lyon (Anne Charrié)

»»Standards NIBSC : PSAT 90:10 (96/670) et PSAL (96/668)Standards NIBSC : PSAT 90:10 (96/670) et PSAL (96/668)

»»Tampon de dilution : PBSTampon de dilution : PBS--BSA 5 %BSA 5 %

�� Envoi aux sites évaluateurs (Corinne Sault, Envoi aux sites évaluateurs (Corinne Sault, BiomnisBiomnis))

�� Préparation à Lyon (Anne Charrié)Préparation à Lyon (Anne Charrié)
»»Standards NIBSC : PSAT 90:10 (96/670) et PSAL (96/668)Standards NIBSC : PSAT 90:10 (96/670) et PSAL (96/668)

»»Tampon de dilution : PBSTampon de dilution : PBS--BSA 5 %BSA 5 %

�� Envoi aux sites évaluateurs (Corinne Sault, Envoi aux sites évaluateurs (Corinne Sault, BiomnisBiomnis))

Fulla
2014

�� Dosages : Dosages : en triple avec tous les dispositifs utilisés en France en triple avec tous les dispositifs utilisés en France 
(exclus TDR)(exclus TDR)
»»PSAT : 14PSAT : 14

»»PSAL : 13 (dont 1 PSAC)PSAL : 13 (dont 1 PSAC)

�� Sites experts (19) : Sites experts (19) : biologistes Public et Privé (volontariat). biologistes Public et Privé (volontariat). 
Si possible 2 sites pour chaque dispositif.Si possible 2 sites pour chaque dispositif.

�� Dosages : Dosages : en triple avec tous les dispositifs utilisés en France en triple avec tous les dispositifs utilisés en France 
(exclus TDR)(exclus TDR)
»»PSAT : 14PSAT : 14

»»PSAL : 13 (dont 1 PSAC)PSAL : 13 (dont 1 PSAC)

�� Sites experts (19) : Sites experts (19) : biologistes Public et Privé (volontariat). biologistes Public et Privé (volontariat). 
Si possible 2 sites pour chaque dispositif.Si possible 2 sites pour chaque dispositif.



ExpertisesExpertises
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PSAT

EQM

Justesse

� EQM variable

� Ciblage variable vs L/T%
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� Ciblage variable vs L/T%

� Ecart augmente avec PSA

� Surdosage global PSAT
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PSA cible 2 ng/mL
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PSA cible 4 ng/mL
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PSA cible 10 ng/mL



Vista RIA AIA

PSALm = 0,99 PSALth + 0,05
PSAL = 1,02 PSAL + 0,09

PSALm = 0,92 PSALth + 0,14PSALm = 0,97 PSALth + 0,52
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PSALm = 1,02 PSALth + 0,09

PSALm = 1,00.PSALth + 0,29

PSALm = 0,92 PSALth + 0,14
PSALm = 0,86 PSALth + 0,22
PSALm = 0,99 PSALth + 0,04

PSALm = 0,97 PSALth + 0,52
PSALm = 1,00 PSALth + 0,06
PSALm = 0,98 PSALth + 0,10
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Contrôles Contrôles AfssapsAfssaps(M. No(M. Noëël)l)

� Composition :
»Matrice sérique d’origine humaine (pool de donneurs)
»Surchargée avec 

� Liquide séminal humain (PSA libre)

� PSA-ACT (PSA total)
»Lyophilisés

� Essais de conformités avant l’envoi :
»Homogénéité du lot
» Innocuité virale, stérilité bactérienne
»Vérification des spécifications  et stabilité des 

échantillons après reconstitution (48 H à 4°C)……

�� Composition :Composition :
»»Matrice sMatrice séérique drique d’’ origine humaine (pool de donneurs)origine humaine (pool de donneurs)
»»SurchargSurchargéée avec e avec 

�� Liquide sLiquide sééminal humain (PSA libre)minal humain (PSA libre)

�� PSAPSA--ACT (PSA total)ACT (PSA total)

»»LyophilisLyophilisééss

�� Essais de conformitEssais de conformitéés avant ls avant l’’ envoi :envoi :
»»HomogHomogéénnééititéé du lotdu lot
»» InnocuitInnocuitéé virale, stvirale, stéérilitrilit éé bactbactéériennerienne
»»VVéérification des sprification des spéécifications  et stabilitcifications  et stabilitéé des des 

ééchantillons aprchantillons aprèès reconstitution (48 H s reconstitution (48 H àà 44°°C)C)…………



Conséquences pour la pratique du PSAConséquences pour la pratique du PSA
�� Abaque d’ajustement des différentes techniques ?Abaque d’ajustement des différentes techniques ?

»» Seuil de décision unique : équivalence de performance pour la détection précoceSeuil de décision unique : équivalence de performance pour la détection précoce

»» Cinétique : calcul pertinent des paramètres PSAV et TD sans biais de variabilité Cinétique : calcul pertinent des paramètres PSAV et TD sans biais de variabilité 
intertechniqueintertechnique

�� Cinétique du PSAT : TD et PSAV informatifsCinétique du PSAT : TD et PSAV informatifs
»» Conditions à définir : fréquence et délai dosages, technique utilisée, modèle Conditions à définir : fréquence et délai dosages, technique utilisée, modèle 

�� Abaque d’ajustement des différentes techniques ?Abaque d’ajustement des différentes techniques ?
»» Seuil de décision unique : équivalence de performance pour la détection précoceSeuil de décision unique : équivalence de performance pour la détection précoce

»» Cinétique : calcul pertinent des paramètres PSAV et TD sans biais de variabilité Cinétique : calcul pertinent des paramètres PSAV et TD sans biais de variabilité 
intertechniqueintertechnique

�� Cinétique du PSAT : TD et PSAV informatifsCinétique du PSAT : TD et PSAV informatifs
»» Conditions à définir : fréquence et délai dosages, technique utilisée, modèle Conditions à définir : fréquence et délai dosages, technique utilisée, modèle 
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»» Conditions à définir : fréquence et délai dosages, technique utilisée, modèle Conditions à définir : fréquence et délai dosages, technique utilisée, modèle 
mathématique (croissance exponentielle, vélocité linéaire)mathématique (croissance exponentielle, vélocité linéaire)

�� Les résultats de PSA doivent être rendus avec la mention en Les résultats de PSA doivent être rendus avec la mention en 
clair du système utilisé, car les différences clair du système utilisé, car les différences intertechniquesintertechniques
augmentent avec la concentration de PSAT et la proportion augmentent avec la concentration de PSAT et la proportion 
de PSAL. L’interprétation d’un résultat de PSA doit tenir de PSAL. L’interprétation d’un résultat de PSA doit tenir 
compte de la qualité du test utilisécompte de la qualité du test utilisé

�� PSAL : 2 groupe de ciblage dont l’un surdose à plus de 40%PSAL : 2 groupe de ciblage dont l’un surdose à plus de 40%

»» Conditions à définir : fréquence et délai dosages, technique utilisée, modèle Conditions à définir : fréquence et délai dosages, technique utilisée, modèle 
mathématique (croissance exponentielle, vélocité linéaire)mathématique (croissance exponentielle, vélocité linéaire)

�� Les résultats de PSA doivent être rendus avec la mention en Les résultats de PSA doivent être rendus avec la mention en 
clair du système utilisé, car les différences clair du système utilisé, car les différences intertechniquesintertechniques
augmentent avec la concentration de PSAT et la proportion augmentent avec la concentration de PSAT et la proportion 
de PSAL. L’interprétation d’un résultat de PSA doit tenir de PSAL. L’interprétation d’un résultat de PSA doit tenir 
compte de la qualité du test utilisécompte de la qualité du test utilisé

�� PSAL : 2 groupe de ciblage dont l’un surdose à plus de 40%PSAL : 2 groupe de ciblage dont l’un surdose à plus de 40%



ConclusionConclusion
Conseils de bonne pratiqueConseils de bonne pratique

�� CChoix du bon dosagehoix du bon dosage
»» Détection précoce : Détection précoce : seuil de décision unique seuil de décision unique pour prescription de biopsies (2pour prescription de biopsies (2--33--4 4 

……ngng//mLmL) ou) oucinétique cinétique attention à la variabilité des dosages de PSAT. Privilégier un attention à la variabilité des dosages de PSAT. Privilégier un 
dosage dosage exact et EQMexact et EQMpour PSAT, pour PSAT, exactexactpour PSAL (rapport L/T % correct)pour PSAL (rapport L/T % correct)

»» Suivi postSuivi post--prostatectomie : prostatectomie : seuil de récidive seuil de récidive (0,1(0,1--0,2 0,2 ngng//mLmL ou moins ?) privilégier un ou moins ?) privilégier un 

Conseils de bonne pratiqueConseils de bonne pratique

�� CChoix du bon dosagehoix du bon dosage
»» Détection précoce : Détection précoce : seuil de décision unique seuil de décision unique pour prescription de biopsies (2pour prescription de biopsies (2--33--4 4 

……ngng//mLmL) ou) oucinétique cinétique attention à la variabilité des dosages de PSAT. Privilégier un attention à la variabilité des dosages de PSAT. Privilégier un 
dosage dosage exact et EQMexact et EQMpour PSAT, pour PSAT, exactexactpour PSAL (rapport L/T % correct)pour PSAL (rapport L/T % correct)

»» Suivi postSuivi post--prostatectomie : prostatectomie : seuil de récidive seuil de récidive (0,1(0,1--0,2 0,2 ngng//mLmL ou moins ?) privilégier un ou moins ?) privilégier un 
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»» Suivi postSuivi post--prostatectomie : prostatectomie : seuil de récidive seuil de récidive (0,1(0,1--0,2 0,2 ngng//mLmL ou moins ?) privilégier un ou moins ?) privilégier un 
dosage dosage ultraultra--sensiblesensibleet faire une cinétique sur plusieurs valeurs successives détectableset faire une cinétique sur plusieurs valeurs successives détectables

�� Messages pour sensibiliser :Messages pour sensibiliser :
»» Biologistes : considérer la qualité face aux contraintes économiques et organisationnellesBiologistes : considérer la qualité face aux contraintes économiques et organisationnelles
»» Décideurs et ingénieurs biomédicaux : dialogue rapport qualité/prixDécideurs et ingénieurs biomédicaux : dialogue rapport qualité/prix
»» Industriels : améliorer les dosages défaillants, voire retirer les mauvais (surtout en PSA Industriels : améliorer les dosages défaillants, voire retirer les mauvais (surtout en PSA 

libre) pour éviter les surdosages (libre) pour éviter les surdosages (surtraitementssurtraitements))
»» Cliniciens (Urologues, Généralistes) et Patients : exiger des dosages de qualité pour une Cliniciens (Urologues, Généralistes) et Patients : exiger des dosages de qualité pour une 

décision diagnostique efficace et à moindre coûtdécision diagnostique efficace et à moindre coût

»» Suivi postSuivi post--prostatectomie : prostatectomie : seuil de récidive seuil de récidive (0,1(0,1--0,2 0,2 ngng//mLmL ou moins ?) privilégier un ou moins ?) privilégier un 
dosage dosage ultraultra--sensiblesensibleet faire une cinétique sur plusieurs valeurs successives détectableset faire une cinétique sur plusieurs valeurs successives détectables

�� Messages pour sensibiliser :Messages pour sensibiliser :
»» Biologistes : considérer la qualité face aux contraintes économiques et organisationnellesBiologistes : considérer la qualité face aux contraintes économiques et organisationnelles
»» Décideurs et ingénieurs biomédicaux : dialogue rapport qualité/prixDécideurs et ingénieurs biomédicaux : dialogue rapport qualité/prix
»» Industriels : améliorer les dosages défaillants, voire retirer les mauvais (surtout en PSA Industriels : améliorer les dosages défaillants, voire retirer les mauvais (surtout en PSA 

libre) pour éviter les surdosages (libre) pour éviter les surdosages (surtraitementssurtraitements))
»» Cliniciens (Urologues, Généralistes) et Patients : exiger des dosages de qualité pour une Cliniciens (Urologues, Généralistes) et Patients : exiger des dosages de qualité pour une 

décision diagnostique efficace et à moindre coûtdécision diagnostique efficace et à moindre coût



Berger Belge Chien renifleurBerger Belge Chien renifleur
Des chiens capables de détecter les cancers de la prostateDes chiens capables de détecter les cancers de la prostate
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