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SERATEC® PSA SEMIQUANT

Art.-Nr. PSM400F

Test diagnostyczny in vitro do profesjonalnego uzytku w celu stwierdzania obecnosci nasienia poprzez
polilosciowe wykrywanie PSA (swoistego antygenu sterczowego)

Zastosowanie
Test SERATEC® PSA SEMIQUANT stuzy do szybkiego wykrywania PSA w
nasieniu. Odczyt wynikow nastgpuje wizualnie po pojawieniu sig linii barwnej
dla probek zawierajacych PSA. W razie potrzeby intensywno$¢ zabarwienia
linii moze by¢ poroéwnana ze standardem wewngtrznym, ktdrego zabarwienie
odpowiada stgzeniu PSA wynoszacemu 4 ng/ml.

Podstawy teoretyczne

PSA (swoisty antygen sterczowy) jest glikoproteing podlegajaca syntezie w
prostacie i wydzielana do plynu nasiennego. Jej podstawowa funkcja jest
uptynnianie ptynu nasiennego, a osiagane przez nig st¢zenie moze wynosic¢ od
0,2 do 3 mg/mL. Te wysokie warto$ci i fakt, ze PSA wystgpuje w wydzielinie
pochwowej jedynie w niewielkich ilosciach (odpowiednio 0,4-0,9 ng/mL i 0,0-
1,25 ng/mL)** czynia PSA interesujacym wskaznikiem majacym zastosowanie
w medycynie sadowej (przestgpstwa na tle seksualnym) jako dowod
wystapienia najmniejszych nawet ilo§ci nasienia. Zalety wykrywania PSA:

e  Potwierdzenie obecno$ci spermy moze by¢ przeprowadzone nawet w
przypadku niewystgpowania plemnikéw (np. w wypadku me¢zczyzn po
wazektomit).

e  Rozpoznane moga zosta¢é nawet minimalne ilosci spermy. Badania
Macaluso i wspotautorow (1999) wykazaty, ze juz znikoma ilos¢ (10
ul) nasienia powoduje ok. 200-krotne podniesienie poziomu PSA w
wydzielinie pochwowe;j.

. PSA charakteryzuje si¢ wysoka stabilno$cia. W wymazach z pochwy
mozna go wykry¢ do 14 — 47 godzin po stosunku’. Nawet 30 letnie
$lady spermy zawieraja jeszcze PSA w wykrywalnym stezeniu' .

. PSA jest dokfadniejszym wskaznikiem niz tzw. test na kwasna
fosfataze.

Na wyniki testu moze wptywac fakt wystgpowania PSA w innych plynach
fizjologicznych takich jak krew lub mocz. Podczas gdy koncentracja PSA w
surowicy krwi mezczyzny jest w zasadzie niska (< 4 ng/ml) i tylko w
przypadku chorob prostaty podnosi si¢ do wartosci 200 ng/ml, ilos¢ PSA
wystgpujaca w moczu zdrowego mezczyzny moze wynosi¢ do 800 ng/ml
(warto$¢ szacunkowa)®. W razie watpliwosci mozliwe jest odroznienie ptynu
nasiennego od moczu poprzez zbadanie stgzenia PSA. Najwyzszy
wspotczynnik rozcienczenia meskiego moczu, dla ktérego stwierdzono
pozytywny wynik testu na obecno$¢ PSA to 1:200. Probki spermy natomiast
wykazuja zwykle pozytywny wynik testu na obecno$¢ PSA nawet przy
rozcienczeniu w stosunku 1:200.000, tzn. 1000-krotnie wiqkszym“.

Badania wykazuja, ze niewielkie ilosci PSA sa wykrywalne juz w moczu 11-
letnich chtopcow.*

Pozostate plyny fizjologiczne mogace zawiera¢é PSA wymienione sa w
zataczniku 6. Zwykle stezenia PSA w innych ptynach fizjologicznych sa tak
znikome, ze, o ile preparat zostanie odpowiednio wyekstrahowany i
rozcienczony, wynik testu nie powinien zosta¢ zaburzony.

Opis produktu
Test SERATEC PSA SEMIQUANT byt pierwotnie opracowany w celu
wykrywania PSA w surowicy krwi, co umozliwia wczesna diagnoze¢ raka
prostaty; z tego wzgledu jest to test potilosciowy. Przy wykrywaniu obecnosci
nasienia wyniki testu interpretowane sa w sposob jakosciowy. Mozliwe jest
jednak oszacowanie poziomu PSA w probie poprzez pordwnanie
intensywnosci zabarwienia linii wynikowej ze standardem wewngtrznym.

Zasada dzialania testu

SERATEC® PSA SEMIQUANT jest chromatograficznym —testem
immunologicznym (Chromatographic Immunoassay, CIA) stuzacym do
szybkiego potilosciowego wykrywania PSA w plynach fizjologicznych. Jego
dziatanie opiera si¢ na obecnosci dwoch rodzajow monoklonalnych mysich
przeciwciat anty-PSA.

W rejonie wynikowym na membranie naniesione jest jedno z przeciwcial.
Potozony powyzej rejon kontrolny oraz rejon wewngtrznego standardu
(posrodku) zawieraja unieruchomione poliklonalne kozie przeciwciata
antymysie. 1lo§¢ przeciwcial w wewngtrznym rejonie standardowym jest tak

dobrana, by zabarwienie linii standardowej odpowiadato intensywnos$ci
zabarwienia linii wynikowej przy koncentracji PSA wynoszacej 4 ng/ml.
Probka umieszczana jest na znajdujacej si¢ ponizej membrany podktadce z
wlokna szklanego, a nastgpnie kierowana na podktadke zawierajaca drugie,
wyznakowane czasteczkami ztota, mysie monoklonalne przeciwciato anty-
PSA, wiazace si¢ z PSA zawartym w preparacie.

Po natozeniu proba przenoszona jest dzigki sitom kapilarnym membrany do
réznych rejondw. Niezaleznie od zawartosci PSA w probce wyznakowane
ztotem mysie przeciwcialo oraz anty-mysie przeciwciala znajdujace si¢ w
rejonach kontrolnym i wewngtrznego standardu tworza kompleks, co objawia
si¢ powstaniem dwoch barwnych linii w gornej czgséci okienka wynikowego.
Linie te stanowig informacjg o prawidtowym przeprowadzeniu testu.

Jesli badana proba zawiera PSA, wyznakowany ztotem kompleks PSA-anty-
PSA wiaze si¢ z unieruchomionymi w rejonie wynikowym monoklonalnymi
mysimi przeciwcialami anty-PSA, ktore rozpoznaja inny epitop antygenu
sterczowego. Doprowadza to do pojawienia si¢ nastgpnej linii. W ten sposob
dla probki zawierajacej PSA w okienku wynikowym pojawia sig trzy barwne
linie. Intensywnos$¢ zabarwienia $rodkowej z nich (standard wewngtrzny)
odpowiada przy tym stezeniu 4 ng PSA/ml, co moze zosta¢ wykorzystane do
oszacowania poziomu PSA w probie.

Materialy
Zawarto$¢ opakowania: pipeta plastikowa i instrukcja obstugi. Opakowanie
jednostkowe zawiera 40 kaset testowych.
Dodatkowo niezbedne: stoper lub timer.

Przechowywanie i przydatno$¢ do uzycia
Test powinien by¢ przechowywany w chtodzie (od +4 do +8 °C) lub w
temparaturze pokojowej (nie przekraczajacej 30 °C) w zamknigtym
opakowaniu, z zachowaniem podanego terminu przydatnosci do uzycia.

Wilasciwosci testu

Czulo$é

Test wykrywa PSA w stezeniach mieszczacych si¢ co najmniej w zakresie od 2
ng/ml do 100 pg/ml. Warto zauwazy¢, ze czgsto takze w przypadku probek o
nizszej zawartosci PSA (od ok. 0,5 ng/ml) antygen moze zosta¢ wykryty, co
powoduje pojawienie si¢ stabej linii barwnej. Przy st¢zeniu wynoszacym 500
pg/ml i wyzszym wynik testu moze by¢ zaburzony przez efekt prozony (tzw.
“high dose hook effect” — efekt zahamowania reakcji serologicznej wskutek
nadmiaru antygenu lub przeciwciat).

Dokumentacja
Skutecznos¢ testu zostata potwierdzona podczas kontroli jakosci przy uzyciu
standardu  WHO Prostrate Specific Antigen (90:10), First International
Standard, NIBSC Code 96/670.

Skutecznos§¢
Dla stgzenia 2 ng PSA/ml (najnizszy gwarantowany poziom wykrywalno$ci
testem SERATEC® PSA SEMIQUANT) zaobserwowano nastgpujace
parametry:

czulo$¢ testu: 100 %
specyficzno$¢ testu: 100 %
dodatnia warto$¢ predykcyjna: 100 %
ujemna warto$¢ predykcyjna: 100 %
powtarzalno$¢ wynikow: 100 %

Dla odréznienia stgzen PSA <i 2> 4ng/mL PSA w surowicy krwi, koniecznego
w diagnozowaniu nowotworow, dwa niezalezne badania kliniczne wykazaty
nastgpujace parametry (wartosci usrednione):

czulo$¢ testu: 90,0 %
specyficznos¢ testu: 88,7 %
dodatnia warto$¢ predykcyjna: 83.3%
ujemna warto$¢ predykcyjna: 96,5 %
powtarzalno$¢ wynikow: 90,2 %

Specyficznosé




Test nie wykazuje reakcji krzyzowych z innymi proteinami wystgpujacymi w
plynie nasiennym. Na immunoblocie biatek plynu nasiennego =z
wykorzystaniem odpowiednich przeciwcial widoczny jest jeden prazek na
wysoko$ci odpowiadajacej masie molekularnej PSA. Nie zaobserwowano
reakcji krzyzowych z ptynem nasiennym innych ssakow (psa, kota, konia,
$wini, bydta)' z wyjatkiem malp czlekoksztattnych.

Test nie wykazuje reakcji krzyzowych z innymi biatkami wystgpujacymi w
surowicy krwi ludzkiej. Nie zaobserwowano takze jakiejkolwiek reakcji w
przypadku krwi zenskiej, w ktorej zawartos¢ PSA lezy ponizej granicy
wykrywalnosci.

Przeprowadzanie testu

Zasady bezpieczenstwa
Probki spermy moga by¢ potencjalnie zakaznym materiatem, obchodzenie sig z
ktorym wymaga szczegélnej staranno$ci. Badanie powinno by¢
przeprowadzane z zachowaniem S$rodkéw ostroznosci (rgkawiczki, odziez
laboratoryjna). Materiaty wykorzystywane do testu, jako potencjalnie zakazne,
powinny przed ich wyrzuceniem poddane autoklawowaniu.

. Test przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego badania in vitro.

. Nie stosowa¢ po uplywie terminu przydatnosci do uzycia lub w
wypadku uszkodzenia opakowania zabezpieczajacego.

. W tescie wykorzystywane sa potencjalnie zakazne materialy (np.

przeciwciata). Przy odpowiednim obchodzeniu sig z testem nie stanowia
one jednak zagrozenia.
. Kasetg testowa nalezy otwiera¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Przygotowanie preparatu

Ze wzgledu na wyjatkowo wysoka zawarto§¢ PSA w plynie nasiennym
sugeruje si¢ rozcienczenie go przed uzyciem w stosunku przynajmniej 1:500
(mozna wykorzysta¢ standardowe bufory o neutralnym pH lub wodg
destylowana). Plamy nasienia moga zosta¢ wyekstrahowane buforem poprzez
dwugodzinng inkubacjg¢ z wytrzasaniem w temperaturze 4°C. Supernatant po
trzyminutowym wirowaniu moze by¢ wykorzystany jako proba'.

Nie zaobserwowano interferencji z czasteczkami tkaniny w probce.

Uwaga
Zbytnia lepko$¢ preparatu moze utrudniaé migracj¢ za pomoca sit
kapilarnych
Przed przeprowadzeniem testu preparat powinien zostaé ogrzany do
temperatury pokojowej

Poczatek testu

Kasetka testowa

okienko
wynikowe

studzienka na probg

. Za pomoca dotaczonej pipety plastikowej odmierzy¢ 5 kropli (ok. 200pl)
z proby i umiesci¢ w okraglym zaglebieniu (studzience na probg).
Rozpocza¢ odmierzanie czasu. Pozostaly ptyn zachowaé¢ w celu
ewentualnego zbadania innych rozcienczen.

. Wynik mozna odczyta¢ po 10 minutach inkubacji w temperaturze
pokojowej. Ptyn w studzience powinien zosta¢ do tego czasu catkowicie
wchionigty. Jesli planowany jest odczyt iloSciowy, nalezy doktadnie
stosowac si¢ do podanego powyzej czasu proby, gdyz w przeciwnym
razie moze doj$¢ do zmian intensywnos$ci zabarwienia linii standardu
wewngtrznego i linii wynikowej.

Odczytanie wynikéw
W przypadku prob nie zawierajacych PSA w okienku wynikowym pojawiaja
si¢ 2, a dla probek zawierajacych PSA - 3 linie:
Linia wynikowa (T): Widoczna jedynie dla probek zawierajacych PSA,
odzwierciedla stgzenie PSA w preparacie.
Standard wewnetrzny: Intensywno$¢ zabarwienia linii odpowiada stgzeniu
PSA na poziomie okoto 4 ng/ml.
Kontrola ~ mozliwych  nieprawidtowosci ~ w
przeprowadzeniu testu oraz integralno$ci jego
elementow.

Linia kontrolna (C):

Kasetka testowa

okienko
wynikowe
studzienka na
linia standard linia probg
kontrolna  wewnetrzny ~ wynikowa

Interpretacja wynikéw

Wynik negatywny (brak PSA w probie lub jego stezenie jest zbyt niskie,
by mogto zosta¢ wykryte) )

Linia wynikowa (T) nie jest widoczna. Pojawienie [/ PSA &
si¢ linii  wewngtrznego standardu oraz linii ﬂ—l——j O
kontrolnej (C) $wiadczy o  prawidlowym ) '
przeprowadzeniu testu. S .
W tym przypadku mozna z duzym prawdopodobienstwem wykluczy¢ obecno$¢
PSA w probie.

Uwagi:

Nalezy upewni¢ sig, ze poziom rozcienczenia proby nie wykracza poza
przedzial mierzalnych warto$ci. Zbyt niskie (np. przy niewystarczajacym
wyekstrahowaniu) i zbyt wysokie (np. przy niedostatecznym rozcienczeniu,
stezenie >500pg/mL prowadzi do powstania efektu prozony) stgzenia PSA
zaburzaja pojawianie sig linii wynikowe;j.

Wynik pozytywny (obecnosé PSA w probie)  (( psa .

aaD o

Pojawia si¢ linia wynikowa (T), linia standardu
wewngtrznego oraz linia kontrolna (C).

W tym przypadku mozna stwierdzi¢, ze proba z duzym prawdopodobienstwem
zawiera PSA.

Uwagi:

Inne plyny fizjologiczne moga zawiera¢ PSA, w mniejszych jednak stgzeniach. W
przypadku watpliwosci jednoznaczny wynik testu mozna uzyskaé postugujac si¢
bardziej rozcienczonym preparatem.

Wynik niewazny

Linia standardu wewngtrznego ([ psa .
i/lub linia kontrolna (C) sa ’ Tv] 0O
niewidoczne. T c " psa
W tym przypadku test nalezy »I—c—1 ~
powtérzyé  stosujac  nowa ([ sa . ) S
kasetke testowa. ,f':E[’] ) 4 J
Uwagi: . J | ¢ T
W przypadku  szczegblnie o Iy O
wysokiej zawarto$ci PSA w CIE N
probee linia kontrolna moze { )y O
by¢ bardzo stabo widoczna. S
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