PSA-CHECK-1

Imunokromatografski brzi test za kvalitativnu detekciju prostata
specificnog antigena u uzorcima pune Krvi, seruma i plazme
Ref. 8081

I- PRINCIP

Prostata-specifiéni antigen (PSA) je unutarstani¢ni glikoprotein
(M.W. 34000 Daltona) sintetiziran samo u prostatnoj zlijezdi i u
sjemenoj plazmi. PSA, normalni sastojak tkiva prostate, prisutan
je u benigno hiperplasticnom te u malignom tkivu prostate, u
metastatskom karcinomu prostate, tekucini prostate i sjemenoj
plazmi. PSA je poviSen u serumu bolesnika s rakom prostate
zbog otpustanja antigena u cirkulaciju.

PSA-CHECK-1 test je brzi kvalitativni test za otkrivanje
humanog PSA (slobodnog oblika ili u kompleksu s a-1-
antihimotripsinom) u plazmi, serumu ili punoj krvi. Metoda
koristi jedinstvenu kombinaciju monoklonskog konjugata boje
i monoklonskih (misjih) antitijela Cvrste faze za selektivnu
identifikaciju PSA u testnim uzorcima s visokim stupnjem
osjetljivosti.

Dok wuzorak prolazi kroz testni uredaj, obiljeZeni konjugat
antitijelo-boja veze se na PSA tvore¢i kompleks antigena i
antitijela. Ovaj se kompleks veze na anti-PSA protutijela u
zoni pozitivne reakcije (T) 1 proizvodi ruziCastu crtu kada
je koncentracija PSA visa od 4 ng/mL. U nedostatku PSA,
nema crte u zoni pozitivne reakcije (T). Reakcijska smjesa
nastavlja prolziti kroz testni uredaj preko reakcijske zone i
kontrolnezone.Nevezanikonjugatvezesezareagenseukontrolnoj
zoni (C) stvarajuéi crtu ruzicaste boje, pokazujuci da reagensi
i test ispravno funkcioniraju.

II- PSA-CHECK-1 KOMPONENTE PAKIRANJA
Svaki komplet sadrzi sve potrebno za izvodenje 10 ili 20
testova:

- PSA-CHECK-1 testni uredaji 10 20
- Diluent u bo¢ici s kapaljkom koja sadrzi pufer fizioloske
otopine, deterdZent i natrijev azid (NaN3 < 0,1%)

2.5 mL 5mL
- Jednokratne plasti¢ne pipete 10 20
- Uputstva za upotrebu 1 1

ITII- POHRANA I STABILNOST

1- Sve komponente PSA-CHECK-1 testa treba ¢uvati na sobnoj
temperaturi (+4°C do +30°C).

2- Ne zamrzavajte pakiranje s testovima.

3- PSA-CHECK-1 stabilan je do isteka roka valjanosti
navedenog na naljepnici pakiranja.

IV-MJERE OPREZA

1- Ovaj test je namijenjen samo za in vitro dijagnostisticku
upotrebu te iskljucivo za profesionalnu upotrebu.

2- Postupajte sa svim uzorcima kao da su infektivni. Kada je
test dovrsen, pazljivo odlozite uzorke nakon §to ste ih drzali u
autoklavu najmanje jedan sat.

Alternativno, uzorci se mogu tretirati s 0,5 do 1% otopinom
natrijevog hipoklorita jedan sat prije zbrinjavanja.

3- Nosite zastitnu odjecu kao Sto su laboratorijske kute i
jednokratne rukavice dok analizirate uzorke. Izbjegavajte bilo
kakav kontakt izmedu ruku i o¢iju ili nosa tijekom prikupljanja
uzoraka i testiranja.

4- Nemojte jesti, piti ili pusiti u prostoru u kojem se rukuje
uzorcima i reagensima.

5- Pazljivo procitajte upute prije koriStenja ovog testa.

6- Nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na
naljepnici pakiranja.

7- Nemoijte koristiti test ako je zaStitna vrecica oSteCena.

V- PRIKUPLJANJE I PRIPREMA UZORAKA

Serum, plazma (litij- ili ammonij- heparinat, EDTA) ili puna
krv.

Uzorak treba prikupiti u standardnim laboratorijskim uvjetima
(asepti¢no na nacin da se izbjegne hemoliza).

Sa svakim uzorkom treba postupati kao s potencijalno zaraznim.
Uzorci pune Kkrvi trebaju se analizirati odmah nakon
prikupljanja.

Ako se test treba provesti unutar 48 sati nakon prikupljanja,
uzorak treba pohraniti (8) u hladnjak (+2°C do +8°C). Ako se
testiranje odgodi viSe od 48 sati, uzorak treba zamrznuti (8).
Zamrznuti uzorak mora se potpuno otopiti, temeljito promijesati
i dovesti na sobnu temperaturu prije testiranja. Izbjegavajte
ponovno zamrzavanje i odmrzavanje.

U slucaju zamuéenja, visoke viskoznosti ili prisutnosti estica u
uzorku seruma, potrebno ga je razrijediti jednakim volumenom
(V/V) pufera za razrjedivanje (nije prilozen, ali dostupan je na
zahtjev) prije testiranja.

VI- POSTUPAK TESTIRANJA

1- Ostavite uzorke i PSA-CHECK-1 testove na sobnoj
temperaturi prije testiranja.

2— Uklonite testni uredaj iz zastitnog omota (kidanjem uzduz
rascjepa).

3— Oznacite testne uredaje identifikacijskom oznakom
pacijenta.

4— Napunite kapaljku uzorcima (serum, plazma ili cijela krv) i
drzeci je okomito, ukapajte jednu kap (25 pL) u jazicu za
uzorak ([>). Ako se koristi puna krv, ukapajte 2 kapi (50 pL) u
jaZicu za uzorak ([>) i_pri¢ekajte da se cijeli uzorak krvi
potpuno apsorbira prije dodavanja diluenta.

5— Dodajte to¢no 3 pune kapi diluenta (150 puL) u jazicu s
uzorkom ([>).

6— Ocitajte rezultate nakon 10 minuta. Nemojte tumaciti
rezultate nakon 15 minuta.
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VII- OCITAVANJE REZULTATA TESTA

Negativni : | =

Jedna obojana crta pojavljuje se u %
kontrolnoj zoni (C). U ispitnoj zoni (T) nije vidljiva crta.

Pozitivni :

Uz kontrolnu crtu (C), jasno e~ f )

prepoznatljiva crta takoder se L I
pojavljuje u testnoj zoni (T), Sto e
ukazuje na pozitivan rezultat.

Neodredeni :
Ako se u kontrolnoj zoni (C) ne vidi jasno obojena crta, test se
smatra neuvjerljivim. Preporuca se da ponovite testiranje.

VIII- KARAKTERISTIKE 1ZVODENJA TESTA
A) TOCNOST

Istrazivanje je provedeno na 190 uzoraka (puna krv — tablica 1
i serum — tablica 2) prethodno testiranih EIA metodom.
Rezultati pokazuju dobru korelaciju izmedu uzoraka pune krvi
i uzoraka seruma te takoder dobru ukupnu korelaciju s
rezultatima EIA.

Tablica 1 : Usporedba Vedalab PSA brzog testa u odnosu
na EIA metodu s uzorcima pune krvi

VEDALAB (%)

PSA EIA Vrijeme ocitavanja
rezultata

(ng/mL) Broj 5 min 10 min
0-<2 24 100 100
2-<3 29 96.6 82.8
3-<4 21 95.2 66.7
4-<5 24 41.7 70.8
5-<6 21 38.1 88.7
6-<8 27 61.5 96.3
8§-<10 19 73.7 100
> 10 25 92.0 100

Tablica 2 : Usporedba Vedalab PSA brzog testa u
odnosu na EIA metodu s uzorcima seruma

PSA EIA VEDALAB (%)

Vrijeme ocitavanja

(ng/mL) Broj 5 mil;:‘ml nl‘O min
0-<2 24 100 100
2-<3 29 100 82.8
3-<4 21 95.2 57.1
4-<5 24 4.2 79.2
5-<6 21 4.8 90.5
6—-<8 27 333 88.9
8§-<10 19 57.9 94.7
>10 25 76.0 100

B) INTERFERENCUE

Potencijalno interferiraju¢e tvari dodane su negativnom
ljudskom serumu koji je prethodno testiran pomocu PSA testa.
U svakom od slucaja, nije primije¢ena interferencija s
oc¢ekivanim rezultatima Vedalab brzog PSA-CHECK-1 testa.

Kallikrein 1 pg/mL
Prostati¢na kisela fosfatazal U/L
Reumatoidni faktor 36 U/mL

C) PRECIZNOST

Unutar serije

Preciznost unutar serije odredena je koriStenjem 10 ponavljanja
tri uzorka koji sadrze 0, 51 10 ng/mL PSA.

Negativne i pozitivne vrijednosti toéno su identificirane u
100% slucajeva.

Izmedu serija

Preciznost izmedu serija odredena je koriStenjem tri istih
uzoraka od 0, 51 10 ng/mL PSA u 10 neovisnih testova i s tri
razlidite serije testnog uredaja tijekom razdoblja od 6 mjeseci.
Opet, negativne i pozitivne vrijednosti su tocno identificirane u
100% slucaja.

D) OSJETLJIVOST

PSA-CHECK-1, brzi test moze detektirati razine PSA vece od
4 ng/mL prema INTERNATIONAL PSA certificiranom
referentnom materijalu (CRM 613 N°1004 iz Referentnog
ureda Zajednice — Belgija 1998).

Medutim, lazno pozitivni i lazno negativni rezultati mogu se
naci posebice u uzorcima oko grani¢ne vrijednosti od 4,0 ng/mL
(usp. tablica 1).

Serum zdravih muskaraca obi¢no ¢e pokazati nemjerljive razine
PSA kada se testira Vedalabovim PSA-CHECK-1 brzim
testom.
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E) PROZONSKI UCINAK (HOOK EFFECT)

Uzoreci koji sadrze vrlo visoke razine PSA (do 10 pg/mL), nakon
testiranja dosljedno su davali pozitivne rezultate.

IX— OGRANICENJA

1— Neki uzorci seruma s visokom koncentracijom reumatoidnog
faktora (RF) mogu tijekom testiranja dati nespecificno pozitivne
rezultate. Na takve sluCajeve treba obratiti pozornost prije
testiranja.

2— Test je osmiSljen kako bi se uklonila potencijalna
interferencija ljudskih protutijela na misji IgG (HAMA).
Medutim, visoka razina HAMA mogla bi dati lazno pozitivne
rezultate.

3— Studija (3) provedena na 130 pacijenata (53 do 95 godina)
pokazala je da je karcinom prostate potvrden kod 56 pacijenata
koji su imali serumsku razinu PSA od 1,5 do 1515 ng/mL.
Dijagnosticiran je BPH (benigna hiperplazija prostate).
74 ispitanika imaju serumsku razinu PSA u 0,1 i 34 ng/mL.
Preporucljivo je da sami odredite referentne vrijednosti za
razinu PSA.

4- Kao i za svaki dijagnosticki postupak, lijecnik treba
procijeniti podatke dobivene koriStenjem testa u kontekstu
drugih klinickih informacija.
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[:m Procitajte uputstva prije upotrebe
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Ne ponovno upotrijebiti

Za in vitro diagnosti¢ku upotrebu

Proizvodac:
VEDALAB - Francuska
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Tel: +385 (0) 52 218518 Fax: +385 (0)52 218718 E-mail:
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