PSA Rapid Test Cassette

(PInda krev/Sérum/Plazma)
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Rychly test pro semikvantitativni detekci prostatického specifického antigenu (PSA) v lidské
pIné krvi, séru nebo plazmé. Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku.

[ZAMY3LENE POUZIT{]
PSA Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) je rychly imunochromatograficky test
pro semikvantitativni detekci prostatického specifického antigenu v plné krvi, séru nebo
plazmé.

[SOUHRN]
Prostaticky specificky antigen (PSA) je produkovan zlazovymi a endotelialnimi burikami
prostaty. Je to jednofetézcovy glykoprotein s molekulovou hmotnosti p¥iblizné 34 kDa.! PSA
existuje ve tfech hlavnich formach cirkulujicich v séru. Vétsina je ho vazéna na proteiny
(inhibitory protedz — a;-antichymotrypsin a a,-makroglobulin), mala &ast je volna.? PSA byl
detekovan v riznych tkanich muzského urogenitdlniho systému, ale vylu€uji ho pouze
?lazové a endotelidlni buriky prostaty. Hladina PSA v séru zdravych muZd je mezi 0,1 ng/ml
a 2,6 ng/ml. MGZe byt zvy$ena u malignich stavd, jako je rakovina prostaty, a u benignich
stav(l, jako je benigni hyperplazie prostaty a prostatitida. Hladina PSA 3 a7 10 ng/ml se
povazuje za ,Sedou zénu” a hladiny nad 10 ng/ml s vysokou pravdépodobnosti svéd¢i o
rakoving.? Pacienti s hodnotami PSA mezi 3—10 ng/ml by méli podstoupit biopsii prostaty
pro dalsi analyzu stavu.
Test prostatického specifického antigenu je nejcennéjsim dostupnym nastrojem pro
diagnostiku ¢asného karcinomu prostaty. Mnoho studii potvrdilo, Ze pfitomnost PSA je
vyznamny nadorovy marker pro rakovinu prostaty a prostatickou infekci benigni hyperplazie
prostaty (BPH).*
PSA Rapid Test Cassette vyuZziva anti-PSA protilatky znacené koloidnim zlatem k selektivni
detekci celkového PSA v pIné krvi, séru nebo plazmé. Test ma cut-off 3 ng/mL a referen¢ni
hodnotu 10 ng/mL.

[PRINCIP]
PSA Rapid Test Cassette je semikvantitativni imunotest pro detekci PSA v pIné krvi, séru
nebo plazmé. Membrana testovaciho prouzku v testovaci linii (T) je potazena anti-PSA
protildtkami. Béhem testovani vzorek reaguje s ¢asticemi potazenymi anti-PSA
protildtkami. Smés vzlind chromatografickou membranou vlivem kapilarnich sil, reaguje s
anti-PSA protildtkami na membrané a vytvari barevnou linku. Intenzita linky v testovaci
z6né (T) slabsi nez intenzita linky v referenéni zoné (R) ukazuje, Ze hladina PSA ve vzorku je
mezi 3-10 ng/ml. Intenzita linky v testovaci zoné (T) rovna, nebo blizka intenzité linky v
referenéni zoné (R) ukazuje, Ze hladina PSA ve vzorku je pfFiblizné 10 ng/ml. Intenzita linky v
testovaci zoné (T) silnéjsi nez intenzita linky v referen¢ni zéné (R) indikuje, Ze hladina PSA ve
vzorku je vy3$i nez 10 ng/ml. Barevna linka se vzdy objevi v kontrolni z6né testu (C). Slouzi
jako procedurdlini kontrola a indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlinani
vzorku membranou.

[REAGENCIE]
Test obsahuje ¢astice s monoklonalni protilatkou proti PSA a monoklonalni protildtky proti
PSA potazené na membrané.

[OPATRENI]
Pfed testovanim si, prosim, pfectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku.
1. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti.
. Test by mél zUstat v uzavieném obalu, dokud nebude pFipraven k pouZiti.
. Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo s testovacimi
soupravami.
Pokud je obal poskozen, test nepouzivejte.
. Vsechny vzorky by mély byt povaZovédny za potencidlné nebezpecné a mélo by se s

nimi zachazet stejnym zpUsobem jako by obsahovaly infekéni agens.
. Pi testovani vzork( pouzivejte ochranny odéy, jako jsou laboratorni plasté,

jednorazové rukavice a ochranné bryle.
7. PouZzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
8. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovavejte zabalené pfi pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30 °C). Test je stabilni do
data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zlstat v uzavieném obalu az do
pouziti. NEZMRAZUIJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
 Pro testovani s PSA Rapid Test Cassette muzZe byt pouzit vzorek pIné krve (z vene-

punkce nebo z prstu) séra nebo plazmy.
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* Odebirani vzorki pIné krve z prstu:
* Umyjte pacientovi ruce mydlem a teplou vodou nebo oéistéte alkoholovym
tamponem. Nechte zaschnout.
* Masirujte ruku tfenim smérem ke Spicce prostfedniku nebo prstenicku, aniz byste se
dotkli mista vpichu.
* Propichnéte kizi sterilni lancetou. Setfete prvni znamky krve.
* Jemné tiete ruku od zapésti pfes dlan k prstu, aby se nad mistem vpichu vytvofila
zakulacena kapka krve.
* Nanaseni vzorku plné krve z prstu na testovaci kazetu pomoci kapilary:
* Koncem kapildry se dotykejte krve, dokud se nenaplni pFiblizné na objem 80 pL.
Zabrarite vzniku vzduchovych bublin.
* Umistéte barku na horni konec kapilary, poté zmacknéte banku, a nakapejte
plnou krev do jamky na vzorek (S) na testovaci kazeté.

¢ Nanaseni vzorku pIné krve z prstu na testovaci kazetu pomoci visicich kapek:

* Umistéte prst pacienta tak, aby kapka krve byla tésné nad jamkou pro vzorek (S).

* Nechte 2 visici kapky pIné krve z prstu spadnout do stfedu jamky na vzorek (S), nebo
pohnéte prstem pacienta tak, aby se visici kapka dotkla stfedu
jamky na vzorek (S). Nedotykejte se prstem pfimo jamky na vzorek (S).

¢ Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste se vyhnuli hemolyze.
PouZivejte pouze Ciré nehemolyzované vzorky.

 Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorki. Nenechavejte vzorky pfi
pokojové teploté po delsi dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi
teploté 2-8 °C po dobu az 3 dnu. Pro dlouhodobé skladovani by mély byt vzorky
uchovavany pfi teploté pod -20 °C. PIna krev odebrand venepunkci by méla byt
skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnti od odbéru.
Nezmrazujte vzorky plné krve. PIna krev odebrand z prstu by méla byt pouzita k testovani
okamzité.

¢ K odbéru vzorku pIné krve Ize pouzit antikoagulaéni zkumavku K2 EDTA, antikoagulaéni
zkumavku s citrdtem sodnym, antikoagulaéni zkumavku s citratem draselnym,
antikoagulacni zkumavku s heparinem sodnym, antikoagula¢ni zkumavku s lithiovym
heparinem, antikoagulaéni zkumavku se $tavelanem sodnym.

* Pred testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt
pfed testovanim zcela rozmrazeny a dobfe promichany. Vzorky by se nemély
opakované zmrazovat a rozmrazovat.

* Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy
tykajicimi se prepravy etiologickych agens.
[MATERIALY]

Dodavané materialy

* Testovaci kazety * Kapatka * Pufr

Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky

* Nadoby na odbér vzorka  Centrifuga

 Lancety (pouze pro plnou krev z prstu) eCasovat

* Heparinizované kapilary a davkovaci barika (pouze pro plnou krev z prstu)

[NAvoD k PouZiTi]

Pfed testovanim vytemperujte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly na pokojovou teplotu

(15-30°C).

1. Pfed otevienim vytemperujte zabaleny test na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci
kazetu z uzavieného obalu a pouzijte ji co nejdfive.

2. Umistéte kazetu na ¢isty a rovny povrch.

Pro vzorky séra, plazmy nebo piné Zilni krve:

* Drite kapatko svisle a preneste 1 kapku séra nebo plazmy (pfiblizné 40 uL), nebo 2 kapky
Zilni pIné krve (pfiblizné 80 uL), do jamky na vzorek (S) na testovaci kazeté, poté pridejte
1 kapku pufru (pFiblizné 40ul) a spustte ¢asovac.

Viz obrazek nize.
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Pro vzorek pIné krve z prstu:

¢ Poutiti kapildrni zkumavky: Napliite kapilaru a pfeneste pfiblizné 80 uL vzorku pIné krve
z prstu do jamky na vzorek (S) na testovaci kazeté, poté pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné
40 pL) a spustte ¢asoval. Viz obrazek.

 Pouiti visicich kapek: Nechte 2 visici kapky vzorku pIné krve z prstu (pfiblizné 80 L)
spadnout do jamky pro vzorek (S) testovaci kazety, poté pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné
40 pL) a spustte ¢asoval. Viz obrazek.

3. Pockejte, az se objevi barevné linky*. Vysledky odeététe za 5 minut. Neinterpretujte
vysledek po 10 minutéch.

*Poznamka: pokud neni vzlindni vzorku pozorovano ve vysledkovém okné po 30

sekundach, pfidejte jednu nebo dvé dalsi kapky pufru.

Poznamka: Doporuéuje se nepouZivat pufr déle nez 6 mésici po otevieni lahvigky.

[INTERPRETACE VYSLEDKU]

(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI:* Objevi se tfi barevné &ary.

eIntenzita barevné linky v testovaci zoné (T) slabsi nez linka v referencni zéné (R) indikuje

hladinu PSA mezi 3-10 ng/ml.

e Intenzita barevné linky v testovaci zdné (T) stejna nebo blizka intenzité linky v referenéni

26né (R) indikuje hladinu PSA pfiblizné 10 ng/ml.

e Intenzita barevné linky v testovaci zoné (T) silnéjsi nez linka v referen¢ni zéné (R) indikuje

hladinu PSA vy3si nez 10 ng/ml.

NEGATIVNI: Barevné linky se objevuji v kontrolni (C) i referenéni (R) oblasti. V testovaci

oblasti testu (T) se neobjevi Zadna barevnd linka. Tento vysledek indikuje hladinu PSA pod 3

ng/ml.

NEPLATNE: Kontrolni linka (C) nebo referencni linka (R) se nezobrazuji. Nedostate¢ny objem

vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi diivody tohoto

selhani. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte svého distributora.
[KONTROLA KVALITY]

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Vzhled barevnych linek v kontrolni oblasti testu (C)

a v referenéni oblasti (R) se povaZuje za procedurdlni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem

vzorku, adekvatni nasakavost membrany a spravnou techniku postupu. Kontrolni standardy

nejsou dodavany s touto soupravou; doporucuje se viak testovat pozitivni a negativni
kontroly v souladu se SLP pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného fungovani
testu.

[OMEZENI]

1. PSA Rapid Test Cassette je urena pouze pro in vitro diagnostiku. Tento test se vyuZziva
pro detekci PSA ve vzorku pIné krve, séra nebo plazmy.

2. PSA Rapid Test Cassette davd pouze semikvantitativni hodnotu koncentrace PSA ve
vzorku a neméla by byt jedinym kritériem pro diagnostiku rakoviny prostaty.

3. Znacny pocet pacientl s BPH (vice nez 15 %) a méné nez 1 % zdravych jedinci ma
zvysené hodnoty PSA. | kdyz jsou vysledky testu pozitivni, mélo by byt zvazeno dalsi
klinické hodnoceni s dal$imi klinickymi informacemi, které by mél mit lékaf k dispozici.

4. Hladiny PSA mohou byt nespolehlivé u pacientd, ktefi dostavaji hormonalni terapii, nebo
manipuluji s prostatou.

5. Vysoké koncentrace PSA mohou vyvolat Hook efekt, coZz ma za nasledek falesné negativni
vysledky. Hook efekt nebyl pozorovan u tohoto testu az do 30 000 ng/ml PSA.

6. Hematokrit pIné 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

varovnd hladina je obecné dohodnuta na 10 ng/ml.> PSA Rapid Test Cassette byla

porovnéna s predni komeréni PSA ELISA testem. Korelace mezi témito dvéma vysledky je
vice nez 99,0 %.
[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]

Senzitivita a specificita

PSA Rapid Test Cassette byla testovana a porovnana s pfednim komeréné dostupnym

testem PSA ELISA s pouzitim klinickych vzorkd.

Metod. Eli
gt - s —_ Celkové vysledky
) Vysledky Pozitivni negativni
PSARapid 75 - itiuni 205 3 208
Test Cassette —
negativni 2 351 353
Celkové vysledky 207 354 561

Relativni senzitivita: 99,0% (95%Cl*: 96,6%-99,9%)
Relativni specificita: 99,2% (95%CI*:97,5%-99,8%)
Celkova pFesnost: 99,1% (95%CI*:97,9%-99,7%)

*Interval spolehlivosti



Preciznost

V sérii

Byly provedeny testy ke stanoveni reprodukovatelnosti testu pomoci replikatd 10 testd ve
tfech rGznych bézich. Pro kaZdou ze tfi $arzi byla koncentrace PSA ve vzorku upravena na 0
ng/ml, 2 ng/ml, 3 ng/ml, 10 ng/ml a 20 ng/ml. Vzorky byly spravné identifikovany >99 %.
Mezi sériemi

Pfesnost mezi sériemi byla stanovena ve tfech nezavislych testech s pomoci vzork( s péti
rtznymi koncentracemi PSA: 0 ng/ml, 2 ng/ml, 3 ng/ml, 10 ng/ml a 20 ng/ml. Pomoci
téchto vzorkd byly testovany t¥i rizné Sarze PSA Rapid Test Cassette. Vzorky byly spravné
identifikovany >99 %.

Interferujici latky

Nasledujici latky neovlivriuji vysledky testu v uvedenych koncentracich:

Kyselina askorbova 200 mg/|
Hemoglobin 10g/1
Triglyceridy 30g/I
Bilirubin 1000 mg/dl
Kyselina mocova 200mg/I
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https://www.youtube.com/watch?v=IPiX9jhtgPs



