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A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes ver/szemm/plazma) egy gyors vizualis 1mmunv1zsgalal
a prosztata specifikus antigének kvalitativ feltételezett kimutatasara emberi teljes vér-, szérum- vagy
plazmamintakbol. Ez a készlet a prosztatarak diagnosztizalasanak segitésére szolgal.

A prosztatardk a rak leggyakoribb tipusa a férfiaknal, és a daganatos megbetegedések koziil a masodik
vezet halalok. A prosztatarak eléforduldsa dramaian megné a 40 év feletti férfiaknal, valamint a 70 év
felettiek 50%-anal. Mas rdkos megbetegedésekhez képest a prosztatardk sikeresebben kezelhetd, ha
koran diagnosztizaljak. A kdzelmultban azonositottak egy prosztata enzimet, amely specifikus a
prosztataszovetre, legyen az normalis vagy rosszindulata, és megtalalhato a periuretralis mirigyekben is.
Ezt az enzimet prosztata specifikus antigénnek (PSA) nevezik. Bioldgiai oldalrol nézve a PSA egy 33
kDa-os fehérje, amely a prosztatdban szintetizalodik. Szerin proteazként miikddik, és az ondofolyadék
cseppfolyositasara szolgal. Amint az immunhisztologiai vizsgalatok kimutattak, a PSA a prosztata
acinussejtek citoplazméjaban, a duktalis hamban és a duktélis lumina valadékaban lokalizalodnak, jelen
vannak a normal, joindulata hiperplasztikus és rosszindulati prosztataszdvetekben, valamint a
metasztatikus prosztatardkban és az ondofolyadékban. A szérumkoncentracio emelkedésérél szamoltak
be joindulata prosztata-hipertrofias és rosszindulatii prosztatardkban szenvedd betegeknél, nagyon ritkan
egészséges férfiaknal is. A PSA nincs jelen a férfiaktol szarmazo mas normal szdvetekben, és nem
termel6dik mell-, tiid-, vastag-, végbél-, gyomor-, hasnyalmirigy- és pajzsmirigyrak esetén sem. A
normal egészségi allapotti férfiak szérumaban vagy plazmajaban a PSA-szintnek 4 ng/ml-nél
alacsonyabbnak kell lennie, ezért a referenciavonal korilbeliil 10 ng/ml. Ha a prosztata szerkezeti
integritasa megsériil és/vagy a mirigy mérete megnd, a PSA mennyisége a vérszérumban/plazmaban
megemelkedhet, és elérheti a 200 ng/ml PSA szintet. 4 ng/ml PSA hatarértéknél tovabbi orvosi elemzés
javasolt, bar 4-10 ng/ml PSA koncentraciotartomanyban a megndvekedett szintet altalaban nem a rak
okozza, hanem mas tényez0k, példaul joindulatu prosztata hiperplazia vagy prosztatagyulladas. A 10
ng/ml PSA feletti plazmakoncentracié ersen jelzi a rosszindulati prosztata daganat jelenlétét. Bar a
szakirodalomban mar sz6 van a hatarérték rassztol és/vagy életkortol fliggé modositasardl, a 4 ng/ml
PSA az altalanosan elfogadott érték, amelynél a beteg kovetési vizsgalatat el kell kezdeni.

ALAPELV

A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) a tesztcsik szinvaltozasanak vizualis
értelmezésén keresztiil detektalja a prosztata speclfku: antigéneket. A PSA antitestek immobilizalva
vannak a membran tesztteriiletén. A tesztelés soran a minta reakcioba 1ép a szines részecskékkel
kon_]uga]t ¢és a teszt mintalapjara elzetesen bevont PSA antitestekkel. A keverék ezutan kapillaris hatas
révén atvandorol a membranon, és kolcsonhatasba 1ép a membranon 1évé reagensekkel. Ha elegendd
PSA van a mintdban, egy szines sdv képzédik a membran tesztteriiletén. A referenciasdvnal (R)

gyengébb tesztsav (T) azt jelzi, hogy a PSA-szint a mintaban 4-10 ng/ml kozott van. A referenciasavval
(R) egyenl6 vagy ahhoz kozeli tesztsav (T) azt jelzi, hogy a mintaban a PSA-szint koriilbeliil 10 ng/ml.
A referenciasavnal (R) erdsebb tesztsav (T) jele azt jelzi, hogy a PSA-szint a mintaban 10 ng/ml felett
van. A szines sav megjelenése a kontrollteriileten eljarasi kontrollként szolgal, jelezve, hogy a megfeleld
mennyiségii minta kertilt hozzaadasra, valamint a membran atszivargasa megtortént.

REAGENSEK
Minden teszt egy milanyag boritasu reagenscsikbol all.

Minden reagenscsik 0,0004 mg anti-PSA antitestet tartalmaz a teszt régioban, 0,0003 mg kecske
anti-nyal pAb-t az R régioban és 0,0006 mg kecske anti-nyil pAb-t és kecske anti-egér pAb-t a kontroll

K&Bhﬂ?ﬂ arannyal konjugalt és a csikon bevont PSA antitest és nyul IgG mennyisége 0,0004 mg-nal,
illetve 0,0001 mg-nal kisebb.

A KESZLET TARTALMA

Biztositott eszkozok|

o Tesztkazetta * Pufferoldat
e Eldobhat6 pipetta e Hasznalati utasitas
e Ujjbegyszurd e Alkoholos torlkendd

Sziikséges, de nem biztositott eszkozoK]

e Centrifuga o [d6zitd

e Mintagyiijté konténer

OVINTEZKEDESEK
« Csak professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra.

* Ne hasznalja fel a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan. Ne hasznalja a tesztet, ha a foliatasak
sériilt. Ne hasznalja tjra a teszteket.

* Ez a készlet allati eredetli termékeket tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészségiigyi
allapotanak hiteles ismerete nem garantélja teljes mértékben a fert6z6 korokozok hianyat. Ezért ajanlatos
ezeket a termékeket potencidlisan fertézoként kezelni, és a szokdsos biztonsagi ovintézkedések
betartasaval kezelni (pl. ne nyelje le vagy Iélegezze be).

« Keriilje el a mintak keresztszennyezédését, hogy minden egyes mintdhoz 0j mintagy(jtd edényt
bas7edltelés elott figyelmesen olvassa el a teljes eljarst.

gy ) 2

* Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat és a készleteket kezelik. Az 6sszes
mintat ugy kezelje, mintha fert6z6 agenseket tartalmazna. Az eljaras soran tartsa be a mikrobiologiai
veszélyek elleni ovintézkedéseket, és kovesse a szabvanyos eljarasokat a mintak megfeleld

artalmatlanitasara. Viseljen védéruhdzatot, példaul laboratoriumi kopenyt, eldobhaté kesztyiit és
szemveédot a mintak vizsgalatakor.

« A paratartalom és a homérséklet negativan befolyasolhatja az eredményeket.
« A hasznalt vizsgalati anyagokat a helyi eléirasoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

TAROLAS ES STABILITAS
* A készletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig.

* A készletet az elsé felbontas utan 1 6ran beliil fel kell hasznalni.
« A tesztkazettanak a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.
« Ne fagyassza le!

* Gondoskodni kell a készlet Oss
mikrobialis szennyezddésre vagy
vagy reagensek biologiai szennyezé:

etevOinek szennyezOdéstol vald védelmérél. Ne hasznalja, ha
apodasra utald jelek vannak. Az adagoloberendezések, tartalyok
se téves eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES TAROLAS

« A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) kizarolag emberi teljes vér-,
szérum- vagy plazmamintakkal valo hasznalatra késziilt.

* A Finasteride (5-reduktaz-gatlo) bevitele lecsokkenti a PSA koncentraciot max. 50%-ra. Ezt
figyelembe kell venni az eredmények értelmezésekor.

« Kiilonbozo tevékenységek novelhetik a PSA-szintet a vérszérumban, ezért ezeket a betegeknek keriilni
kell a mintavétel el6tt:

[ ] Kerékparozas: 24 oraval a vérvétel el6tt
[ ] Szexualis tevékenység (magomlés): 24-48 oraval a vérvétel elott
[ ] A prosztata minden orvosi vizsgalatokkal torténd manipulacioja. A kovetkezo
intervallumok javasoltak a vérvételig:
Vizsgilat Intervallum
Prosztata biopszia > 6 hét
A prosztata transzuretalis reszekcioja > 6 hét
Transzrektalis prosztata ultrahang > | hét
Rigid citoszképia > 1 hét
Digitalis rektalis vizsgalat 3 nap — 1 hét
Prosztata masszazs > 1 hét

* Csak tiszta, nem hemolizalt mintdk javasoltak a teszt elvégzéséhez. A szérumot vagy a plazmat a
lehetd leghamarabb el kell valasztani a hemolizis elkeriilése érdekében.

* A mintavétel utan azonnal végezze el vizsgalatot. Ne hagyja a mintidkat hosszabb ideig
szobahémérsékleten. A szérum- és plazmamintak 2-8°C-on legfeljebb 3 napig tarolhatok. Hosszl tava
tarolas esetén a mintakat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkcidval gytijtott teljes vért 2-8°C-on kell
tarolni, és a vizsgalatot a levételt koveté 2 napon belill le kell végezni. Ne fagyassza le a teljes
vérmintakat. Az ujjbegyszirassal vett teljes vért azonnal meg kell vizsgalni.

* A teljes vér tarolasara antikoagulansokat, példaul EDTA-t, citratot vagy heparint tartalmazo tartalyokat
kell hasznélni.

« A vizsgalat el6tt varja meg még a készlet eléri a szobahdmérsékletet. A fagyasztott mintakat teljesen
fel kell olvasztani és alaposan 6ssze kell keverni a vizsgalat elott. Keriilje a mintak ismételt fagyasztasat
és felolvasztasat.

* Ha mintakat kell szallitani, azokat az etiologiai dgensek szallitisara vonatkozo Osszes vonatkozo
eléirasnak megfeleléen csomagolja be.

« Ikterikus, lipémias, hemolizalt, hékezelt és szennyezett mintak hibas eredményeket okozhatnak.
T ELJA
Hasznailat elétt varja meg, mig a teszt, a minta, a puffer és/vagy a kontroll eléri a

szobahémérsékletet (15 30°C).

1. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbol, és helyezze tiszta, vizszintes feliiletre. Jelolje meg az eszkozt a
beteg vagy a kontroll azonositojaval. A legjobb eredmény érdekében a vizsgalatot egy oran beliil el
kell végezni.

2. Cseppentsen 1 csepp szérumot/plazmat a késziilék mintaiiregébe (S) a mellékelt eldobhato pipettaval,
majd adjon hozza 1 csepp puffert, és inditsa el az id6zit6t.

VAGY

Cseppentsen 2 csepp teljes vért a késziilék mintaiiregébe (S) a mellékelt eldobhaté pipettaval, majd
adjon hozza 1 csepp puffert, és inditsa el az id6zit6t.

VAGY

Hagyja, hogy 2 csepp ujjbegyb6l vett teljes vér a teszteszkdz mintaiiregének (S) kozepébe essen, majd
adjon hozza 1 csepp puffert, és inditsa el az id6zit6t.

Keriilje el, hogy légbuborékok szoruljanak be a mintaiiregbe (S), és ne adjon oldatot az
eredményteriilethez.

Amint a teszt mitkddni kezd, a szin atvandorol a membranon.

3. Varja meg, amig a szines sav(ok) megjelennek. Az eredményt 5 perc milva le kell olvasni. 10 perc

elteltével az eredmény érvénytelen.

Harom Jelemk meg a membranon. Egy sav jelenik
meg a kommllvonal régioban (C), és tovabbi két savnak kell
megjelennie a tesztvonal régioban (T) és a referenciavonal

régioban (R).

. A referenciavonalnal (R) gyengébb tesztvonal (T) jele
A referenciavonallal (R) megegyez6 vagy ahhoz
kozeli tesztvonal (T) jele korulbelil 10 ng/ml

. A referenciavonalnal (R) erésebb tesztvonal (T) jele
10 ng/ml feletti PSA-szintet jelez.

POZITiV EREDMENY:

c [¢] [¢] 4 és 10 ng/ml kozotti PSA-szintet jelez.
R R R .
T T T

PSA-szintet jelez.

NEGATIV EREDMENY:

Csak két szines sav jelenik meg, a kontrollvonal régioban (C)
c ¢és a referenciavonal régioban (R). Nem jelenik meg szines sav
$ a tesztvonal régiojaban (T).
ERVENYTELEN:
c A kontrollsdv nem jelenik meg. Minden olyan teszt
R amely nem hozott létre kontrollvonalat a megadott
T d8ben, el kell dobni. Kérjiik, tekintse 4t az eljarast,

és 1smetelje meg egy Uj teszttel. Ha a probléma tovabbra is

c c fennall, azonnal hagyja abba a készlet hasznélatat, és Iépjen
R R kapcsolatba a helyi forgalmazoval.
T T

MEGJEGYZES

1. A szin intenzitdsa a vizsgélati tartomanyban (T) a mintdban 1évé analitok koncentraciojatol

fiiggden véltozhat. Ezért a tesztteriilet barmely szindrnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye
figyelembe, hogy ez csak kvalitativ teszt, és nem tudja meghatarozni a mintaban 1év6 analitok
koncentraciojat.

2. Az elégtelen mintatérfogat, a helytelen mitkodési eljaras vagy a lejart tesztek a legvalosziniibb
okai a kontrollsav meghibasodasanak.

MINOSEGELLENORZES
e A teszt belsé eljarasi ellendrzéseket tartalmaz. A kontroll régioban (C) megjelend szines sav belsé
pozitiv eljarasi kontrollnak mindsiil, amely megerdsiti a megfelelé mintatérfogatot és a helyes eljarasi
technikat.

A kiils6 kezel6szervek nem tartoznak a készlethez. Javasoljuk, hogy a pozitiv és negativ kontrollokat
jo laboratoriumi gyakorlatként teszteljék a vizsgalati eljaras megerdsitése és a megfelelé vizsgalati
teljesitmény ellenorzése érdekében.

A TESZT KORLATAI

1. A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) professzionalis in vitro
diagnosztikai hasznalatra szolgal, és csak a PSA kvalitativ kimutatisara hasznalhato. A lathato savok
szinintenzitasabol vagy szélességébdl semmilyen jelentést nem szabad levonni.

2. A prosztata specifikus antigén gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) csak a PSA jelenlétét jelzi a
mintaban, és nem hasznalhaté a prosztatarak diagnozisanak egyetlen kritériumaként.

3. A BPH-ban szenved6 betegek jelentds részénél (tobb mint 15%) és az egészséges egyének kevesebb
mint 1%-anal van emelkedett PSA. Mint minden diagnosztikai vizsgalatnal, a megerdsitett diagnozist
csak orvos allithatja fel az 6sszes klinikai és laboratoriumi lelet értékelése utan.

4. Azoktol a betegektdl szarmazd mintdk, akik nyal poliklonalis antitestet és egér monoklonalis
antitestet kaptak diagnosztikai vagy terdpias célbol, huméan egér elleni antitesteket és nyul elleni
antitesteket tartalmazhatnak. Az ilyen mintak emelkedett vagy csokkent értékeket mutathatnak, ha egér
monoklonalis antitesteket és nyil poliklonalis antitesteket hasznalo tesztkészletekkel tesztelik.

TELJESITMENYJELLEMZOK

1. Erzékenység

A prosztata specifikus antigén gyorstesztkészlet (teljes vér/szérum/plazma) minimalis
kimutatasi hatara 4 ng/ml.

2. Klinikai teljesitmény

Tablazat: PSA Gyorsteszt vs. EIA

Relativ érzékenység: PSA

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

Relativ specifikussag: 4 R Osszesen
>98,6% (96,8%-99,4%)*

A + 241 3 244
Altalanos egyezés: EIA

>98,6% (97,4%-99,3%)* - 5 356 361
*95%-0s megbizhatosagi intervallum 246 359 605
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1. Ismételhetoség

A vizsgalatokat a vizsgalat megismételhetdségének meghatarozasara végeztiik, 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. Reprodukalhatésag

A reprodukalhatosagot az 6t PSA-kontroll szint alkalmazasaval hataroztak meg, 0 g/ml, 2 ng/ml, 4 ng/ml,
10 ng/ml és 20 ng/ml. Harom kiilonboz6 tételt tesztelt ezekkel a mintakkal 3 operator 3 killonbozé
helyszinen 3 napon keresztiil. Az eredmények konzisztensek a kiilonbozd tételek, helyek és tizemeltetok
kozott.

3. Zavaro anyagok

A kovetkez6 anyagok a kovetkezd szinten nem befolyasoljak a vizsgalati eredményt:

Osszetétel Koncentracio
Aszkorbinsav 20mg/dL
Hemoglobin 1000mg/dL
Gentisztikus sav 20mg/dL
Acetoaminofen 20mg/dL
Acetosaliszilsav (aszpirin) 20mg/dL
Koffein 20mg/dL
Oxalsav 60mg/dL
Hugysav 20mg/dL
Bilirubin 1000mg/dL
Triglicerid 3g/dL
1. “Horog-hatast” fejt Ki

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