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Semikvantitativni rychlotest k detekci PSA (Prostaticky specificky antigen z krve)
Pribalovy letak
TPS-402
Cestina

Rychlotest pro semikvantitativni detekci prostatického specifického antigenu (PSA) v lidské pIné krvi.
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
ZAMYSLENE POUZITI
Semikvantitativni rychlotest k detekci PSA je rychly chromatograficky imunotest pro semikvantitativni detekci
prostatického specifického antigenu v pIné krvi.
SOUHRN
Prostaticky specificky antigen (PSA) je produkovan Zldzovymi a endotelidlnimi burikami prostaty. Jedna se o
jednoFetézcovy glykoprotein s molekulovou hmotnosti pFiblizné 34 kDa. ! PSA existuje ve tfech hlavnich
formdch cirkulujicich v séru. Témito formami jsou volné PSA, PSA vazané na al-Antichymotrypsin (PSA-ACT) a
PSA v komplexu s a2-makroglobulinem (PSA-MG). 2
PSA byl detekovan v rdznych tkdnich muzského urogenitdiniho systému, ale vylu€uji_ho pouze Zldzové a
endotelidlni buriky prostaty. Hladina PSA v séru zdravych muzd je mezi 0,1 ng/ml a 2,6 ng/ml. MiZe byt
zvy3ena u malignich stavd, jako je rakovina prostaty, a u benignich stavd, Jako je benigni hyperpla2|e prostaty a
prostatitida. Hladina PSA 3 aZ 10 ng/ml se povaZuje za ,$edou z6nu“ a hladinv nad 10 ng/ml vysoce svéd&i pro
rakovinu. 3 Pacienti s hodnotami PSA mezi 3-10 ng/ml by méli podstoupit dal3i analyzu prostaty biopsii.
Test prostatického specifického antigenu je nejcennéj$im dostupnym ndstrojem pro diagnostiku ¢asného
karcinomu prostaty. Mnoho studii potvrdilo, Ze pfitomnost PSA je nejuZitenéjsim a nejsmysluplnéjsim
nadorovym markerem znamym pro rakovinu prostaty a infekci prostaty benigni hyperplazii prostaty (BPH). 4
Semikvantitativni rychlotest k detekci PSA vyuZiva kombinaci konjugatu koloidniho zlata a anti-PSA protilatek k
selektivni detekci celkového PSA v pIné krvi. Test ma mezni hodnotu 3 ng/mL a referenéni hodnotu 10 ng/mL.
PRINCIP
Semikvantitativni rychlotest k detekci PSA je semikvantitativni membrénovy imunotest pro detekci PSA v piné
krvi. Membrana je pfedem potaZena PSA protildtkami v oblasti testovaci linie. Béhem testovani vzorek reaguje
s &astici potaZenou anti-PSA protilatkou. Smés migruje vzhiru po membrané chromatograflcky kapilarnim
pusobenim, aby reagovala s anti-PSA protildtkami na membrané a vytvofila barevnou &ru. Intenzita testovaci
linie (T) slab3i neZ referenéni linie (R) ukazuje, Ze hladina PSA ve vzorku je mezi 3-10 ng/ml. Intenzita testovaci
linie (T) rovna nebo blizka referenéni linii (R) ukazuje, Ze hladina PSA ve vzorku je pfiblizné 10 ng/ml. Intenzita
testovaci linie (T) siln&jsi neZ referenéni linie (R) indikuje, Ze hladina PSA ve vzorku je vys$si nez 10 ng/ml. Jako
kontrola postupu, barevnd c¢ara se vidy objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C) indikujici, Ze byl pfidan spravny
objem vzorku a doslo k nasavani membrany.
REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice monoklondlni protilatky PSA a monoklonalni protildtky PSA potazené na membrané.
OPATRENI
Pred provedenim testu si prosim pfectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku.
. NepouZivejte po uplynuti doby poufZitelnosti.
Test by mél zUstat v uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouZiti.
. Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
Pokud je sacek poskozen, test nepouzivejte.
Pro profesionalni a diagnostické pouZiti in vitro.
V3echny vzorky by mély byt povazovény za potencidlné nebezpecné a mélo by se s nimi zachazet stejnym
zpUsobem jako s infekénim agens.
. PFi testovani vzorkd pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice nebo
ochranu o¢i.
. PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte zabalené pFi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Test je stabilni do data expirace
vytidténého na zataveném obalu. Test musi z(stat v uzavieném salku aZ do pouziti. NEZMRAZUJTE.
Nepaquzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
e Semikvantitativni rychlotest k detekci PSA Ize provést pomoci pIné krve (z venepunkce nebo z prstu).
. Odeblranl vzorki pIné krve z prstu :

WO N OUAWNE

Umyjte ruku mydlem a teplou vodou nebo ofistéte alkoholovym t (dezinfekci). Nechte
zaschnout.

e Masirujte ruku, aniz byste se dotkli mista vpichu, tfenim ruky smérem ke $piéce prostiedniku nebo
prstenicku.

Propichnéte ki sterilni lancetou.

f(emné tfete ruku od zapésti pfes dlan k prstu, aby se nad mistem vpichu vytvofila zakulacend kapka

rve.

Napliite kapatko vzorkem plné krve z prstu tim, Ze:

. Eogfzem kapatka se dotykejte krve, dokud se nenaplni pfiblizné na 80 pl. Vyvarujte se vzduchovych

ublin.

e Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorki. Nenechdvejte vzorky pfi pokojové teploté po
delsi dobu. Pro dlouhodobé skladovéani by mély byt vzorky uchovavény pfi teploté do -20 °C. PIna krev
odebrana venepunkci by méla byt skladovana pri teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnl od
odbéru. Nezmrazujte vzorky pIné krve. PInd krev odebrand z prstu by méla byt okam?Zité testovana.

e K odbéru vzorku plné krve Ize také pouzit antikoagulatni zkumavku K; epra, antikoagulaéni zkumavku s
citrdtem sodnym, antikoagulaéni zkumavku s citrdtem draselnym, antikoagulaéni zkumavku heparin sodny,
antikoagulaéni zkumavku s lithiovym heparinem, antikoagulaéni zkumavku stavelanu sodného.

e Pred testovdnim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred testovanim
zcela rozmrazeny a dobre promichany. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a rozmrazovat.

e Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy tykajicimi se prepravy
etiologickych agens.

MATERIALY

Dodané materialy
® Testovaci zafizeni ® Kapatko ® Roztok (Buffer)
® Llanceta ® Alkoholovy polstarek
- dezinfekce
Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
® Nadoba na sbér vzork a ¢asoval

® Pribalovy letak

NAVOD K POUZIT]
Pred testovanim nechte test, vzorek a roztok dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).
1. Pfed otevienim zahtejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného obalu a
pouZijte co nejdfive.
2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.
Pro vzorek:
e Poufziti kapatka: Napliite kapatko a preneste pfiblizné 80 | pvzorku pIné krve z prstu do jamky na vzorky
v testovacim zafizeni, poté pfidejte 1 kapku pufru (buffer) (pFiblizné 40 pl) a spustte Easovat. Viz
obrazek nize.
e PoufZiti bez kapatka (pfimo z prstu): Nechte 2 kapky vzorku plné krve z prstu (pfiblizné 80 pl) spadnout
do jamky na vzorek v testovaci kazeté, poté pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pl) a spustte ¢asovac.
Viz obrazek nize.
3. Pockejte, az se objevi barevné cary*. Vysledky odedtéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po 10
minutéch.
*Poznamka: pokud neni migrace pozorovana ve vysledkovém okné po 30 sekundach, pfidejte jednu nebo dvé
dalsi kapky pufru.

A B C
2 kapky pina krev ¢ c c
R R R
1 kapka vyrovnavaci paméti T T T
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INTERPRETACE VYSLEDKU Neplatné

(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI:* Objevi se t¥i barevné &ary .

e Intenzita testovaci linie (T) slab3i nez referenéni linie (R) indikuje hladinu PSA mezi 3-10 ng/ml.

e Intenzita testovaci linie (T) rovna nebo blizka referenéni linii (R) indikuje hladinu PSA pfiblizné 10 ng/ml.

* Intenzita testovaci linie (T) silnéji neZ referencni linie (R) indikuje hladinu PSA vy33i nez 10 ng/ml.
NEGATIVNI: Barevné &ary se objevuji v kontrolni (C) i referencni (R) oblasti. V oblasti testovaci ¢ary (T) se
neobjevi 74dnd barevna &ara. To indikuje hladinu PSA pod 3 ng/ml.

NEPLATNE: Kontrolni &ira (C) nebo referenéni &ara (R) se nezobrazuji. Nedostate¢ny objem vzorku nebo

nespravné procedurélni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhdni kontrolni linky. Zkontrolujte

postup a opakujte test s novym testovacim zafizenim. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite pouzivat

testovaci sadu a kontaktujte svého distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Vzhled barevnych &ar v oblasti kontrolni ¢ary (C) a oblasti referenéni

&ary (R) se povazuje za procedurdlni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni savost membrany

a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou; doporucuje se viak testovat pozitivni a negativni kontroly

jako spravny laboratorni postup pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.

OMEZENI

1. Semikvantitativni rychlotest k detekci PSA je uréen pouze pro diagnostické poufziti in vitro. Tento test by mél

byt pouZit pro detekci PSA ve vzorku plné krve.

2. Semikvantitativni rychlotest k detekci PSA bude indikovat pouze semikvantitativni hladinu PSA ve vzorku a
neméla by byt pouZivana jako jediné kritérium pro diagnostiku rakoviny prostaty.

. Znaény polet pacientl s BPH (vice neZ 15 %) a méné nez 1 % zdravych jedincli ma zvy$ené PSA. | kdyzZ jsou

vysledky testu pozitivni, mélo by byt zvdzeno dalsi klinické hodnoceni s dal$imi klinickymi informacemi,

které ma lékar k dispozici.

Hladiny PSA mohou byt nespolehlivé u pacientd, ktefi dostavaji hormonalni Ié&bu nebo manipulaci s

prostatou.

. Vysoké koncentrace PSA mohou vyvolat hook efekt, coz ma za nasledek faleSné negativni vysledky.

Vysokodavkovy hook efekt nebyl pozorovan u tohoto testu az do 30 000 ng/ml PSA.

Hematokrit celé krve by mél byt mezi 25 % a 65 %.

OCEKAVANE HODNOTY

Minimalni orientaéni hladina PSA pro rakovinu prostaty je obecné dohodnuta na 3 ng/ml a varovna hladina je

obecné dohodnuta na 10 ng/ml. 3 Semikvantitativni rychlotest k detekci PSA byla porovnan s pfednim

komercnim testem PSA ELISA. Korelace mezi témito dvéma vysledky je vice nez 99,0 %.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
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Citlivost a specifi¢nost
Semikvantitativni rychlotest k detekci PSA byl testovana pfednim komerénim testem PSA ELISA s pouZitim
klinickych vzorkd.

Metoda ELISA Celkové wysledk
Semikvantitativni Vysledek Pozitivni Negativni 4
rychlotest k detekci Pozitivni 205 3 208
PSA Negativni 2 351 353
Celkové vysledky 207 354 561

Relativni citlivost: 99,0 % (95 % CI*: 96,6 %-99,9 %)
Relativni specificita: 99,2 % (95 % CI*: 97,5 %-99,8 %)
Celkova presnost: 99,1 % (95 % CI*: 97,9 %-99,7 %)
Pfesnost

Intra-Assay
Byly provedeny testy ke stanoveni reprodukovatelnosti testu pomoci replikatd 10 testl ve tfech rdznych
bézich pro kaZdou ze t¥i $arZi s pouZitim hladin PSA vzorku pfi 0 ng/ml, 2 ng/ml, 3 ng/ml, 10 ng/ml a 20 ng/ml.
Vzorky byly spréavné identifikovany >99 % Casu.

*Intervaly spolehlivosti

Inter-Assay
Pfesnost mezi sériemi byla stanovena pomoci péti trovni PSA vzork( pfi 0 ng/ml, 2 ng/ml, 3 ng/ml, 10 ng/ml a
20 ng/ml PSA ve 3 nezavislych testech. Pomoci téchto vzork( byly testovany tfi rizné $arze Rychla testovaci
kazeta PSA (PInd krev/Sérum/Plazma). Vzorky byly spravné identifikovany >99 % éasu.
Rusivé latky
Nasledujici latky neovliviiuji vysledky testu v uvedenych koncentracich: Kyselina askorbové pfi 200 mg/L,
Hemoglobin pfi 10 g/L, Triglycerid pfi 30 g/L, Bilirubin p¥i 1 000 mg/dl, Kyselina mo&ova pfi 200 mg/L.
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Pro diagnostické poutZiti in vitro

S

Skladujte pfi teploté 2-30°C

NepouZzivejte, pokud je obal poskozen

@~

Autorizovany zastupce v EU

Katalog #

Testy na sadu

Spotfebujte do

Cislo $arze

Vyrobce

NepouZivejte znovu

Precltéte si ndvod k pouziti

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn

Vyrobce Email: info@alltests.com.cn

MedNet EC-REP GmbH
C € 0123 Borkstrasse 10

48163 Muenster
Germany

E E@&lm@EE

Dovozce:

Czech Original Products s.r.0. — JOYMED.cz — IC: 08595771
Koulova 6 Praha 6 160 00 Ceska republika

Cislo revize: 1-PSA

Datum revize: 15.5.2024

Prohlaseni: Informace o vyrobci lancety a dezinfekce jsou uvedeny na obalu.



