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Kizálag professzionális in vitro diagnosztikai használatra. 

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT 

A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) egy gyors vizuális immunvizsgálat 
a prosztata specifikus antigének kvalitatív feltételezett kimutatására emberi teljes vér-, szérum- vagy 
plazmamintákból. Ez a készlet a prosztatarák diagnosztizálásának segítésére szolgál. 

BEVEZETÉS 

A prosztatarák a rák leggyakoribb típusa a férfiaknál, és a daganatos megbetegedések közül a második 
vezető halálok. A prosztatarák előfordulása drámaian megnő a 40 év feletti férfiaknál, valamint a 70 év 
felettiek 50%-ánál. Más rákos megbetegedésekhez képest a prosztatarák sikeresebben kezelhető, ha 
korán diagnosztizálják. A közelmúltban azonosítottak egy prosztata enzimet, amely specifikus a 
prosztataszövetre, legyen az normális vagy rosszindulatú, és megtalálható a periuretrális mirigyekben is. 
Ezt az enzimet prosztata specifikus antigénnek (PSA) nevezik. Biológiai oldalról nézve a PSA egy 33 
kDa-os fehérje, amely a prosztatában szintetizálódik. Szerin proteázként működik, és az ondófolyadék 
cseppfolyósítására szolgál. Amint az immunhisztológiai vizsgálatok kimutatták, a PSA a prosztata 
acinussejtek citoplazmájában, a duktális hámban és a duktális lumina váladékában lokalizálódnak, jelen 
vannak a normál, jóindulatú hiperplasztikus és rosszindulatú prosztataszövetekben, valamint a 
metasztatikus prosztatarákban és az ondófolyadékban. A szérumkoncentráció emelkedéséről számoltak 
be jóindulatú prosztata-hipertrófiás és rosszindulatú prosztatarákban szenvedő betegeknél, nagyon ritkán 
egészséges férfiaknál is. A PSA nincs jelen a férfiaktól származó más normál szövetekben, és nem 
termelődik mell-, tüdő-, vastag-, végbél-, gyomor-, hasnyálmirigy- és pajzsmirigyrák esetén sem. A 
normál egészségi állapotú férfiak szérumában vagy plazmájában a PSA-szintnek 4 ng/ml-nél 
alacsonyabbnak kell lennie, ezért a referenciavonal körülbelül 10 ng/ml. Ha a prosztata szerkezeti 
integritása megsérül és/vagy a mirigy mérete megnő, a PSA mennyisége a vérszérumban/plazmában 
megemelkedhet, és elérheti a 200 ng/ml PSA szintet. 4 ng/ml PSA határértéknél további orvosi elemzés 
javasolt, bár 4-10 ng/ml PSA koncentrációtartományban a megnövekedett szintet általában nem a rák 
okozza, hanem más tényezők, például jóindulatú prosztata hiperplázia vagy prosztatagyulladás. A 10 
ng/ml PSA feletti plazmakoncentráció erősen jelzi a rosszindulatú prosztata daganat jelenlétét. Bár a 
szakirodalomban már szó van a határérték rassztól és/vagy életkortól függő módosításáról, a 4 ng/ml 
PSA az általánosan elfogadott érték, amelynél a beteg követési vizsgálatát el kell kezdeni. 

ALAPELV 

A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) a tesztcsík színváltozásának vizuális 
értelmezésén keresztül detektálja a prosztata specifikus antigéneket. A PSA antitestek immobilizálva 
vannak a membrán tesztterületén. A tesztelés során a minta reakcióba lép a színes részecskékkel 
konjugált és a teszt mintalapjára előzetesen bevont PSA antitestekkel. A keverék ezután kapilláris hatás 
révén átvándorol a membránon, és kölcsönhatásba lép a membránon lévő reagensekkel. Ha elegendő 
PSA van a mintában, egy színes sáv képződik a membrán tesztterületén. A referenciasávnál (R) 
gyengébb tesztsáv (T) azt jelzi, hogy a PSA-szint a mintában 4-10 ng/ml között van. A referenciasávval 
(R) egyenlő vagy ahhoz közeli tesztsáv (T) azt jelzi, hogy a mintában a PSA-szint körülbelül 10 ng/ml. 
A referenciasávnál (R) erősebb tesztsáv (T) jele azt jelzi, hogy a PSA-szint a mintában 10 ng/ml felett 
van. A színes sáv megjelenése a kontrollterületen eljárási kontrollként szolgál, jelezve, hogy a megfelelő 
mennyiségű minta került hozzáadásra, valamint a membrán átszivárgása megtörtént. 

REAGENSEK 

Minden teszt egy műanyag borítású reagenscsíkból áll. 

Minden reagenscsík 0,0004 mg anti-PSA antitestet tartalmaz a teszt régióban, 0,0003 mg kecske 
anti-nyúl pAb-t az R régióban és 0,0006 mg kecske anti-nyúl pAb-t és kecske anti-egér pAb-t a kontroll 
régióban. A kolloid arannyal konjugált és a csíkon bevont PSA antitest és nyúl IgG mennyisége 0,0004 mg-nál, 
illetve 0,0001 mg-nál kisebb. 

A KÉSZLET TARTALMA 

Biztosított eszközök 

 Tesztkazetta   Pufferoldat 

 Eldobható pipetta   Használati utasítás 

 Ujjbegyszúró   Alkoholos törlőkendő 

Szükséges, de nem biztosított eszközök 

 Centrifuga  Időzítő 

 Mintagyűjtő konténer  

ÓVINTÉZKEDÉSEK 

• Csak professzionális in vitro diagnosztikai használatra. 

• Ne használja fel a csomagoláson feltüntetett lejárati idő után. Ne használja a tesztet, ha a fóliatasak 
sérült. Ne használja újra a teszteket. 

• Ez a készlet állati eredetű termékeket tartalmaz. Az állatok eredetének és/vagy egészségügyi 
állapotának hiteles ismerete nem garantálja teljes mértékben a fertőző kórokozók hiányát. Ezért ajánlatos 
ezeket a termékeket potenciálisan fertőzőként kezelni, és a szokásos biztonsági óvintézkedések 
betartásával kezelni (pl. ne nyelje le vagy lélegezze be). 

• Kerülje el a minták keresztszennyeződését, hogy minden egyes mintához új mintagyűjtő edényt 
használ. • A tesztelés előtt figyelmesen olvassa el a teljes eljárást. 

• Ne egyen, igyon vagy dohányozzon azon a területen, ahol a mintákat és a készleteket kezelik. Az összes 
mintát úgy kezelje, mintha fertőző ágenseket tartalmazna. Az eljárás során tartsa be a mikrobiológiai 
veszélyek elleni óvintézkedéseket, és kövesse a szabványos eljárásokat a minták megfelelő 

ártalmatlanítására. Viseljen védőruházatot, például laboratóriumi köpenyt, eldobható kesztyűt és 
szemvédőt a minták vizsgálatakor. 

• A páratartalom és a hőmérséklet negatívan befolyásolhatja az eredményeket. 

• A használt vizsgálati anyagokat a helyi előírásoknak megfelelően kell megsemmisíteni. 

TÁROLÁS ÉS STABILITÁS 

• A készletet 2-30°C-on kell tárolni a lezárt tasakra nyomtatott lejárati dátumig. 

• A készletet az első felbontás után 1 órán belül fel kell használni. 

• A tesztkazettának a felhasználásig a lezárt tasakban kell maradnia. 

• Ne fagyassza le! 

• Gondoskodni kell a készlet összetevőinek szennyeződéstől való védelméről. Ne használja, ha 
mikrobiális szennyeződésre vagy kicsapódásra utaló jelek vannak. Az adagolóberendezések, tartályok 
vagy reagensek biológiai szennyeződése téves eredményekhez vezethet. 

MINTAVÉTEL ÉS TÁROLÁS 

• A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) kizárólag emberi teljes vér-, 
szérum- vagy plazmamintákkal való használatra készült. 

• A Finasteride (5-reduktáz-gátló) bevitele lecsökkenti a PSA koncentrációt max. 50%-ra. Ezt 
figyelembe kell venni az eredmények értelmezésekor. 

• Különböző tevékenységek növelhetik a PSA-szintet a vérszérumban, ezért ezeket a betegeknek kerülni 
kell a mintavétel előtt: 

 Kerékpározás: 24 órával a vérvétel előtt 

 Szexuális tevékenység (magömlés): 24-48 órával a vérvétel előtt 

 A prosztata minden orvosi vizsgálatokkal történő manipulációja. A következő 
intervallumok javasoltak a vérvételig: 

Vizsgálat Intervallum 

Prosztata biopszia > 6 hét 

A prosztata transzuretális reszekciója > 6 hét 

Transzrektális prosztata ultrahang > 1 hét 

Rigid citoszkópia > 1 hét 

Digitális rektális vizsgálat 3 nap – 1 hét 

Prosztata masszázs > 1 hét 

• Csak tiszta, nem hemolizált minták javasoltak a teszt elvégzéséhez. A szérumot vagy a plazmát a 
lehető leghamarabb el kell választani a hemolízis elkerülése érdekében. 

• A mintavétel után azonnal végezze el vizsgálatot. Ne hagyja a mintákat hosszabb ideig 
szobahőmérsékleten. A szérum- és plazmaminták 2-8°C-on legfeljebb 3 napig tárolhatók. Hosszú távú 
tárolás esetén a mintákat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkcióval gyűjtött teljes vért 2-8°C-on kell 
tárolni, és a vizsgálatot a levételt követő 2 napon belül le kell végezni. Ne fagyassza le a teljes 
vérmintákat. Az ujjbegyszúrással vett teljes vért azonnal meg kell vizsgálni. 

• A teljes vér tárolására antikoagulánsokat, például EDTA-t, citrátot vagy heparint tartalmazó tartályokat 
kell használni. 

• A vizsgálat előtt várja meg még a készlet eléri a szobahőmérsékletet. A fagyasztott mintákat teljesen 
fel kell olvasztani és alaposan össze kell keverni a vizsgálat előtt. Kerülje a minták ismételt fagyasztását 
és felolvasztását. 

• Ha mintákat kell szállítani, azokat az etiológiai ágensek szállítására vonatkozó összes vonatkozó 
előírásnak megfelelően csomagolja be. 

• Ikterikus, lipémiás, hemolizált, hőkezelt és szennyezett minták hibás eredményeket okozhatnak. 

TESZTELJÁRÁS 

Használat előtt várja meg, míg a teszt, a minta, a puffer és/vagy a kontroll eléri a 

szobahőmérsékletet (15 30°C). 

1. Vegye ki a tesztet a lezárt tasakból, és helyezze tiszta, vízszintes felületre. Jelölje meg az eszközt a 

beteg vagy a kontroll azonosítójával. A legjobb eredmény érdekében a vizsgálatot egy órán belül el 

kell végezni. 

2. Cseppentsen 1 csepp szérumot/plazmát a készülék mintaüregébe (S) a mellékelt eldobható pipettával, 

majd adjon hozzá 1 csepp puffert, és indítsa el az időzítőt. 

VAGY 

Cseppentsen 2 csepp teljes vért a készülék mintaüregébe (S) a mellékelt eldobható pipettával, majd 

adjon hozzá 1 csepp puffert, és indítsa el az időzítőt. 

VAGY 

Hagyja, hogy 2 csepp ujjbegyből vett teljes vér a teszteszköz mintaüregének (S) közepébe essen, majd 

adjon hozzá 1 csepp puffert, és indítsa el az időzítőt. 

Kerülje el, hogy légbuborékok szoruljanak be a mintaüregbe (S), és ne adjon oldatot az 

eredményterülethez. 

Amint a teszt működni kezd, a szín átvándorol a membránon. 

3. Várja meg, amíg a színes sáv(ok) megjelennek. Az eredményt 5 perc múlva le kell olvasni. 10 perc 

elteltével az eredmény érvénytelen. 

AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE 

POZITÍV EREDMÉNY: 

 

Három színes sáv jelenik meg a membránon. Egy sáv jelenik 
meg a kontrollvonal régióban (C), és további két sávnak kell 
megjelennie a tesztvonal régióban (T) és a referenciavonal 
régióban (R). 

 A referenciavonalnál (R) gyengébb tesztvonal (T) jele 
4 és 10 ng/ml közötti PSA-szintet jelez. 

 A referenciavonallal (R) megegyező vagy ahhoz 
közeli tesztvonal (T) jele körülbelül 10 ng/ml 
PSA-szintet jelez. 

 A referenciavonalnál (R) erősebb tesztvonal (T) jele 
10 ng/ml feletti PSA-szintet jelez. 

NEGATÍV EREDMÉNY: 

 

 

Csak két színes sáv jelenik meg, a kontrollvonal régióban (C) 
és a referenciavonal régióban (R). Nem jelenik meg színes sáv 
a tesztvonal régiójában (T). 

ÉRVÉNYTELEN: 

 

 

 

 

A kontrollsáv nem jelenik meg. Minden olyan teszt 
eredményét, amely nem hozott létre kontrollvonalat a megadott 
leolvasási időben, el kell dobni. Kérjük, tekintse át az eljárást, 
és ismételje meg egy új teszttel. Ha a probléma továbbra is 
fennáll, azonnal hagyja abba a készlet használatát, és lépjen 
kapcsolatba a helyi forgalmazóval. 

MEGJEGYZÉS  

1. A szín intenzitása a vizsgálati tartományban (T) a mintában lévő analitok koncentrációjától 
függően változhat. Ezért a tesztterület bármely színárnyalatát pozitívnak kell tekinteni. Vegye 
figyelembe, hogy ez csak kvalitatív teszt, és nem tudja meghatározni a mintában lévő analitok 
koncentrációját. 

2. Az elégtelen mintatérfogat, a helytelen működési eljárás vagy a lejárt tesztek a legvalószínűbb 
okai a kontrollsáv meghibásodásának. 

MINŐSÉGELLENŐRZÉS 

 A teszt belső eljárási ellenőrzéseket tartalmaz. A kontroll régióban (C) megjelenő színes sáv belső 
pozitív eljárási kontrollnak minősül, amely megerősíti a megfelelő mintatérfogatot és a helyes eljárási 
technikát. 

 A külső kezelőszervek nem tartoznak a készlethez. Javasoljuk, hogy a pozitív és negatív kontrollokat 
jó laboratóriumi gyakorlatként teszteljék a vizsgálati eljárás megerősítése és a megfelelő vizsgálati 
teljesítmény ellenőrzése érdekében. 

A TESZT KORLÁTAI 

1. A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) professzionális in vitro 
diagnosztikai használatra szolgál, és csak a PSA kvalitatív kimutatására használható. A látható sávok 
színintenzitásából vagy szélességéből semmilyen jelentést nem szabad levonni. 

2. A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) csak a PSA jelenlétét jelzi a 
mintában, és nem használható a prosztatarák diagnózisának egyetlen kritériumaként. 

3. A BPH-ban szenvedő betegek jelentős részénél (több mint 15%) és az egészséges egyének kevesebb 
mint 1%-ánál van emelkedett PSA. Mint minden diagnosztikai vizsgálatnál, a megerősített diagnózist 
csak orvos állíthatja fel az összes klinikai és laboratóriumi lelet értékelése után. 

4. Azoktól a betegektől származó minták, akik nyúl poliklonális antitestet és egér monoklonális 
antitestet kaptak diagnosztikai vagy terápiás célból, humán egér elleni antitesteket és nyúl elleni 
antitesteket tartalmazhatnak. Az ilyen minták emelkedett vagy csökkent értékeket mutathatnak, ha egér 
monoklonális antitesteket és nyúl poliklonális antitesteket használó tesztkészletekkel tesztelik. 

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK 

1. Érzékenység 

A prosztata specifikus antigén gyorstesztkészlet (teljes vér/szérum/plazma) minimális 

kimutatási határa 4 ng/ml. 

2. Klinikai teljesítmény 

Táblázat: PSA Gyorsteszt vs. EIA 

 

Relatív érzékenység: 

>98,8% (96,4%-99,6%)* 

Relatív specifikusság: 

>98,6% (96,8%-99,4%)* 

Általános egyezés: 

>98,6% (97,4%-99,3%)* 

*95%-os megbízhatósági intervallum 

 

PSA 

Gyorsteszt 
 

+ - Összesen 

EIA 

+ 241 3 244 

- 5 356 361 

 246 359 605 
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1. Ismételhetőség 

A vizsgálatokat a vizsgálat megismételhetőségének meghatározására végeztük, egy tételre 10 teszt 
ismétlésével, 0 ng/ml, 2 ng/ml, 4 ng/ml, 10 ng/ml és 20 ng/ml PSA kontrollszintekkel. Az eredmények 
konzisztensek egy tétel terméknél. 

2. Reprodukálhatóság 

A reprodukálhatóságot az öt PSA-kontroll szint alkalmazásával határozták meg, 0 g/ml, 2 ng/ml, 4 ng/ml, 
10 ng/ml és 20 ng/ml. Három különböző tételt tesztelt ezekkel a mintákkal 3 operátor 3 különböző 
helyszínen 3 napon keresztül. Az eredmények konzisztensek a különböző tételek, helyek és üzemeltetők 
között. 

3. Zavaró anyagok 

A következő anyagok a következő szinten nem befolyásolják a vizsgálati eredményt: 

Összetétel Koncentráció 

Aszkorbinsav 20mg/dL 

Hemoglobin 1000mg/dL 

Gentisztikus sav 20mg/dL 

Acetoaminofen 20mg/dL 

Acetosaliszilsav (aszpirin) 20mg/dL 

Koffein 20mg/dL 

Oxálsav 60mg/dL 

Húgysav 20mg/dL 

Bilirubin 1000mg/dL 

Triglicerid 3g/dL 

1. “Horog-hatást” fejt ki 

Az Assure Prosztata Specifikus Antigén tesztkészlet (teljes vér/szérum/plazma) 500 ng/ml szinten képes 
kimutatni. 
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Közösségben 

 CE-jelölés a 98/79/EC IVD orvostechnikai eszközökről szóló irányelv szerint 
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