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Testy PSA kasetowe antygenu swoistego
3560 prostaty - 20szt./op.

Czas wysytki Zadzwon 32 720 62 10
Numer katalogowy NDL602003

Kod producenta 602003

Producent nal von minden

Opis produktu

Wyréb medyczny przeznaczony do profesjonalnego uzytkownika, wedtug definicji z art. 2 pkt 1.26 Ustawy o
wyrobach medycznych. Testy nie sa przeznaczone do uzytku domowego. Zakup mozliwy wytacznie przez osoby
posiadajgce PWZ lub przez firme, podajgc nr NIP w zamdwieniu. W przypadku zakupu przez "uzytkownika domowego",
zamowienie zostanie anulowane, a w przypadku wptaty zostanie ona zwrécona na konto.

Szybki, wizualny test immunochromatograficznym do pétilosciowego, wstepnego oznaczania specyficznego antygenu prostaty
(PSA) w ludzkich prébkach surowicy, osocza lub krwi petnej, na poziomie 4 ng/ml punktu odciecia cut-off. Test wykrywa
catkowite PSA (total PSA = tPSA). Test PSA jest srodkiem pomocniczym dla profesjonalnych uzytkownikéw, przy diagnozie raka
prostaty, poniewaz podwyzszone stezenia PSA czesto wskazujg na podwyzszone ryzyko nowotwordéw prostaty.

Testy jakoSciowe majg na celu wykrycie, badz wykluczenie przyczyny dolegliwosci zdrowotnych pacjenta. Dzieki precyzyjnej
diagnozie mozna zastosowac najskuteczniejszg terapie, a tym samym skrdci¢ czas potrzebny na wyleczenie i znacznie
zredukowac ryzyko wystapienia komplikacji.

Stosowanie odpowiednich srodkéw ma szczegélne znaczenie w dobie zagrozenia coraz wiekszej utraty skutecznosci
antybiotykéw w efekcie obszernego i nieracjonalnego ich stosowania.

Badanie prostaty z pomocg markera PSA powinno zosta¢ wykonane przez kazdego mezczyzne powyzej 50 roku zycia. U 0séb,
u ktérych wystepujg problemy w oddawaniu moczu, badanie prostaty powinno by¢ przeprowadzone bez wzgledu na wiek.
Takie badanie moze zaproponowac lekarz urolog jako element rutynowego badania.

Antygen specyficzny dla prostaty (ang. Prostate Specific Antygen, PSA) jest biatkiem wytwarzanym wytgcznie przez komérki
prostaty. Proste badanie krwi pozwala zmierzy¢ stezenie PSA, co utatwia wykrycie wczesnego raka prostaty.

Materiaty zawarte w zestawie

¢ 20 testéw kasetowych PSA (wraz z pipetami jednorazowymi)
* 1 bufor “Buffer”
e 1 instrukcja obstugi

Znaczenie diagnostyczne

Rak prostaty jest najczestszym rodzajem raka u mezczyzn i trzecig przyczyng zgonéw mezczyzn w Polsce. Wystepowanie raka
prostaty zalezne od wieku rézni sie na catym Swiecie.

W Europie obserwuje sie mniejsze wystepowanie na pétnocy niz na potudniu. W USA zachorowanie na raka jest najwyzsze.
Najbardziej dotyczy to afro-amerykanskich mezczyzn. Czestos¢ wystepowania raka u mezczyzn w wieku powyzej 40 lat
drastycznie wzrasta i wystepuje u 50% mezczyzn powyzej 70 roku zycia. Wprowadzenie specyficznego antygenu prostaty
(PSA) jako markera nowotworowego doprowadzito do znacznego zwiekszenia wykrywania nowotworéw prostaty, w
szczegdlnosci w ich wczesnych stadiach. Spogladajgc na PSA z biologicznego punktu widzenia, jest to biatko o wzglednej
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masie 33-kDa, ktére syntezowane jest w gruczole prostaty. Funkcjonuje ono, jako proteaza serynowa i ma za zadanie
uptynniac nasienie. Wystepuje w normalnej, tagodnej hiperplastycznej i ztosliwej tkance prostaty, jak réwniez w przerzutowym
raku prostaty oraz w nasieniu.

Podwyzszenie stezenia surowicy pojawia sie zaréwno u pacjentéw z tagodnym przerostem gruczotu krokowego, jak réwniez z
nowotworem prostaty, jednak rzadko u zdrowych mezczyzn. PSA nie jest zawarte w surowicy zdrowych kobiet. Stezenie PSA w
surowicy lub osoczu u przecietnych, zdrowych mezczyzn, powinno by¢ nizsze niz 4 ng/ml. Jezeli strukturalna integralnos¢
prostaty jest naruszona i/albo gruczot jest powiekszony, ilos¢ PSA we krwi/surowicy/osoczu moze sie podwyzszy¢ i osiggniete
moga zostac stezenia do 200 ng/ml. Przy punkcie odciecia na poziomie, 4 ng/ml PSA zaleca sie kolejng analize medyczna,
nawet w momencie, gdy podwyzszony zakres stezenia PSA 4 - 10 ng/ml czesto nie jest wywotany przez raka, tylko przez inne
czynniki, jak np. tagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH) lub zapalenie gruczotu krokowego. Stezenia PSA na poziomie >10
ng/ml silnie wskazuja na obecno$¢ nowotwordw prostaty. Nawet trwajace w literaturze dyskusje na temat etnicznych i/lub
wiekowych modyfikacji punktu odciecia cut-off nie majg wptywu na fakt, ze PSA na poziomie 4 ng/ml jest ogdlnie uznawana
wartoscia, przy ktérej nalezy wykonywad dalsze badania pacjenta.

Zasada dziatania testu

Test PSA umozliwia oznaczanie specyficznych antygendw prostaty, przez wizualna interpretacje rozwoju koloréw na
wewnetrznym pasku testowym. Przeciwciata przeciw PSA sg unieruchomione sg w obszarze linii testowej membrany. Podczas
badania prébka reaguje z kolejnymi przeciwciatami przeciw PSA, ktére sprzegajg sie z kolorowymi czgsteczkami i powleczone
sg na ptytce koniugatu wewnetrznego paska testowego. Mieszanina wedruje nastepnie przy pomocy sit kapilarnych wzdtuz
membrany i zachodzi w interakcje z odczynnikami znajdujacymi sie na membranie. Jezeli Stezenie PSA w prébce wynosi = 4
ng/ml, w obszarze linii testowej (T) membrany, pojawi sie kolorowa linia. Linia referencyjna (R) pojawia sie niezaleznie od
obecnosci PSA. Przy stezeniach ok. 10 ng/ml intensywnos¢ koloréw linii testowej (T) oraz linii referencyjnej (R) jest taka sama,
co umozliwia pétiloSciowe oznaczanie poziomu PSA.

Pojawienie sie kolorowych linii w obszarze linii kontrolnej (C) stuzy, jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilo$¢ prébki, a membrana jest wystarczajaco nasgczona.

Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

¢ Pojemniki na prébke

¢ Wiréwka (tylko dla surowicy/osocza)

¢ Naktuwacze (tylko dla krwi petnej z opuszka palca)

Data waznosci i przechowywanie odczynnikéow

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-30°C do daty uzytecznosci podanej na opakowaniu. Kaseta
testowa musi zosta¢ w zamknietym opakowaniu foliowym az do momentu jej uzycia. Nie zamrazac testéw. Test i komponenty
testu nalezy chroni¢ przed kontaminacja. Testu nie nalezy uzywac przy oznakach mikrobiologicznej kontaminacji lub
wytraceniu. Biologiczne zanieczyszczenie urzadzen dozujgcych, zbiornikédw lub probéwek, moze prowadzi¢ do btednych
wynikéw.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac cata instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na opakowaniu.

Nie uzywac testu, jezeli opakowanie foliowe jest uszkodzone.

Nie uzywac¢ ponownie tych samych testéw.

Nie pipetowac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotykac pola reakcyjnego (pola wyniku).

W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

Nie wymieniac lub miesza¢ elementéw sktadowych z réznych zestawdéw testowych.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z prébkami lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronna, takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary

ochronne.

¢ Traktowad wszystkie prébki tak, jakby zawieraty zakaZzne odczynniki. Nalezy zwréci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla mikrobiologicznego ryzyka, podczas wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw dla
odpowiedniej utylizacji prébek.

e Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie sanitarnym

zwierzgt nie gwarantujg braku przenoszonych patogendéw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty traktowane, jako

potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi, nalezy przestrzegad standardowych $rodkéw ostroznosci (np. unikac

potkniecia lub wdychania).
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¢ Wilgo¢ oraz wysokie temperatury mogg mie¢ wptyw na wyniki testu.
e Zuzyte materiaty testowe powinny by¢ zutylizowane zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

e Test PSA przeznaczony jest wytgcznie do uzytku z ludzkimi prébkami surowicy, osocza i krwi petne;j.
e Zazywanie Finasterydu (inhibitora enzymu 5-alfa-reduktazy) obniza stezenie PSA o maksymalnie 50%. Nalezy to
uwzgledni¢ podczas interpretowania wynikéw badania.
¢ Rézne czynniki moga podwyzszy¢ wartos¢ PSA i powinny by¢ unikane przed pobieraniem prébki, w nastepujacych
okresach czasowych. Nalezy w tej kwestii poinstruowac swoich pacjentéw:
o Jazda na rowerze: 24 godziny przed zbieraniem prébki
o Aktywnos$¢ seksualna (wytrysk): 24-48 godzin przed pobraniem prébki
o Manipulacja prostaty podczas badan lekarskich. Nastepujace odstepy czasowe zalecane sg przed pobraniem

prébki: [ Leczenie Interwat
Biopsja prostaty > 6 tygodni
Przezcewkowa resekcja gruczotu krokowego > 6 tygodni
Przezodbytnicze usg prostaty > 1 tydzien
Sztywna cystoskopia cewki > 1 tydzien
Palcowe badanie odbytu 3 dni - 1 tydzien
Masaz prostaty > 1 tydzien

Pojemniki z antykoagulantami jak EDTA, cytrynian lub heparyna powinny by¢ stosowane do przygotowywania prébek
osocza lub do prébek z krwi petnej. Do badania zaleca sie stosowanie wytacznie przejrzystych, niehemolitycznych
préobek. Surowica lub osocze powinny by¢ oddzielone od krwi jak najszybciej, aby unikngé hemolizy.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po pobraniu prébki. Nie przechowywad prébek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy okres czasu. Prébki surowicy/osocza moga by¢ przechowywane przy temperaturze 2-8°C do 3
dni. W celach dtuzszego przechowywania prébki powinny by¢ przechowywane w temperaturze ponizej -20°C. Krew
petna z zyty powinna by¢ przechowywana przy temperaturze 2-8°C, jezeli test zostanie przeprowadzony w ciggu 2 dni
po pobraniu prébki. Nie zamraza¢ prébek z krwi petnej. Prébki krwi petnej z palca powinny by¢ przebadane
bezposrednio.

Przed przeprowadzeniem testu, nalezy doprowadzi¢ prébki i kasety testowe do temperatury pokojowej. Zamrozone
prébki powinny zostac catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane, przed rozpoczeciem testu. Prébki nie moga by¢
ponownie zamrazane i rozmrazane.

Jezeli prébki maja by¢ wystane, to powinny zosta¢ zapakowane zgodnie z lokalnymi przepisami, dotyczacymi Srodkéw
etiologicznych.

Ikteryczne, lipemiczne, hemolityczne, obrabiane cieptem i zanieczyszczone prébki, moga prowadzi¢ do fatszywych
wynikéw.

Przeprowadzanie testu

Doprowadzi¢ testy, prébki, bufor i/lub kontrole przed przeprowadzeniem testu do temperatury pokojowej (15 - 30°C).
Otworzy¢ opakowanie foliowe dopiero przed przeprowadzeniem testu.

1. Wyciggna¢ kasete testowg z zamknietego opakowania foliowego i potozy¢ jg na czystg i réwng powierzchnie. Oznaczy¢
kasete testowg danymi pacjenta oraz identyfikacja kontrolng. Najlepsze wyniki zostajg osiggniete, gdy test
przeprowadzony zostaje w ciggu jednej godziny od jego otwarcia.
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Prébki surowicy lub osocza: Trzymac dotgczong pipete pionowo i dodac 1 krople surowicy/osocza do
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zagtebienia prébki (S) na kasecie testowej.
b.
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Prébki krwi petnej z zyty: Trzymac dotaczong pipete pionowo i dodac 2 krople krwi petnej do zagtebienia prébki

(S) kasety testowe;.
C.

Prébki krwi petnej z naktucia palca: Upusci¢ 2 wiszace krople prébki krwi petnej bezposrednio z naktucia palca

do zagtebienia prébki (S) na kasecie testowe;j.
Unika¢ wytworzenia sie pecherzykéw powietrza w zagtebieniu prébki (S). Nie nalezy aplikowaé

roztworu do pola wynikéw.

Jezeli test sie rozpocznie, zaobserwowac jak kolorowa ciecz wedruje wzdtuz membrany.

Dodac¢ jedng krople bufora do zagtebienia prébki (S) na kasecie testowej. Wtgczy¢ stoper.

4.
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)

5 min
Poczeka¢ na pojawienie sie kolorowych linii. Wynik nalezy interpretowac po uptywie 5 minut. Nie interpretowad
wynikéw po uptywie wiecej jak 10 minut.

Interpretacja wynikéw

Pozytywny
Na membranie pojawia sie w trzy kolorowe linie. W obszarze linii kontrolnej (C) pojawi sie linia, dwie kolejne linie pojawig sie w

obszarze linii testowej (T) oraz w obszarze linii referencyjnej (R).

Jezeli intensywnos¢ koloru linii testowej (T) jest stabsza niz linii referencyjnej (R), wskazuje to na stezenie PSA pomiedzy 4
ng/ml a 10 ng/ml.

— 20 M

Jezeli intensywnos¢ koloru linii testowej (T) jest réwna lub zblizona do intensywnosci linii referencyjnej (R), to oznacza to, ze
stezenie PSA wynosi ok. 10 ng/ml

N

AJ

S

Jezeli intensywnos¢ koloru linii testowej (T) jest silniejsza niz linii referencyjnej (R), wskazuje to na stezenie PSA ponad 10
ng/mil.
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— 0 M

Negatywny

Na membranie pojawia sie w 2 kolorowe linie. Jedna linia pojawi sie w obszarze linii kontrolnej (C), druga linia pojawi sie w
obszarze linii referencyjnej (R). W obszarze linii testowej (T) nie pojawia sie kolorowa linia. Wynik wskazuje, ze stezenie PSA w
prébce wynosi mniej niz 4ng/ml.

N

— 0

S

Niewazny

Linia kontrolna (C) i/albo linia referencyjna (R) nie pojawiaja sie. Wyniki testéw, ktére po ustalonym czasie odczytu nie
wytworzyty linii kontrolnej, musza zostac odrzucone. Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtérzy¢ badanie przy pomocy nowej
kasety testowej. Jezeli problem bedzie wystepowat nadal, nie uzywac juz tego zestawu testowego i skontaktowac sie z
dystrybutorem.

2injgly

Wskazéwka:

¢ Jezeli stezenie wynosi okoto 4 ng/ml, to intensywnos¢ koloru linii testowej (T) jest stabe. Dlatego kazdy odcien w
obszarze linii testowej (T) powinien by¢ traktowany, jako pozytywny wynik.

* Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub niewtasciwy sposéb uzytkowania testu, sa
najprawdopodobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowa:
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Pojawiajgca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia traktowana jest, jako kontrola procesowa. Potwierdza ona dodanie
wystarczajacej ilosci prébki, prawidtiowe przeprowadzenie testu oraz wystarczajgce nasaczenie membrany.
Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatéw kontrolnych.

Ograniczenia testu

Test PSA przeznaczony jest wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in-vitro i powinien by¢ stosowany do
potilosSciowego oznaczania PSA w ludzkich prébkach surowicy, osocza oraz krwi petne;j.

Test PSA wskazuje jedynie obecnos$¢ PSA w prébce i nie powinien by¢ stosowany, jako jedyne kryterium przy diagnozie
raka prostaty. Test ten stuzy tylko, jako Srodek pomocniczy przy diagnozie raka prostaty, poniewaz podwyzszone
wartosci PSA sg jedynie wskaznikiem dla podwyzszonego ryzyka raka prostaty.

Znaczaca ilo$¢ pacjentéw z BPH (ponad 15%) i mniej niz 1% zdrowych oséb wykazuje podwyzszone wartosci PSA. Tak
jak przy wszystkich testach diagnostycznych, koncowa diagnoza powinna by¢ postawiona przez lekarza, dopiero po
analizie wszystkich klinicznych i laboratoryjnych wynikéw.

Punkt odciecia cut-off na poziomie 4 ng/ml jest nadal uznawany jako wskaznik, jednakze dyskutuje sie o specyficznych
modyfikacjach wiekowych i etnicznych. Przed zastosowaniem testu nalezy upewnic sie, ze 4 ng/ml to odpowiedni
punkt odciecia cut-off dla Panstwa zapotrzebowan, np. dla mezczyzn mtodszych niz 45 lat ten punkt odciecia cut-off
moze by¢ za wysoki.

Zaleca sie réwniez przy negatywnych wynikach testéw, sprawdzanie wartosci PSA w regularnych odstepach
czasowych.

Test nie powinien by¢ stosowany do monitorowania poziomu PSA po prostatektomii, poniewaz oczekiwane stezenia sg
za niskie, aby méc je wykry¢ przy pomocy tego testu.

Intensywnosci koloréw linii nie powinny stuzy¢ do kwantyfikacji stezenia PSA. Wynik testu jest pétiloSciowy i pozwala
jedynie na szacunkowe okreslenie obszaréw stezen od =4 ng/ml oraz 10 ng/ml. Ta rozdzielczo$¢ jest niewystarczajaca
do nadzorowania wzrostu stezenia PSA przez ten okres czasu.

Negatywne wyniki testu nie powinny by¢ stosowane do wykluczania ryzyka raka prostaty, poniewaz niektére
nowotwory nie prowadzg do podwyzszonych wartosci PSA. Dlatego test ten nie jest przewidziany, do zastepowania
diagnostycznych badan, a do ich uzupetniania. Przez to badanie PSA zwieksza wykrywanie nowotworéw prostaty we
wczesnych stadiach.

Stezenia PSA moga zostac¢ chwilowo podwyzszone lub obnizone przez warunki wymienione w punkcie 8. "Pobieranie,
przygotowywanie i przechowywanie prébek'. Warunki te powinny zosta¢ uwzglednione podczas stawiania diagnozy.
Dodatkowe indywidualne okreslanie ryzyka raka prostaty (np. iloSciowe badanie PSA, gestos¢ PSA, predkos¢ PSA lub
zaleznos$¢ wolnego do skompleksowanego PSA, obrazowanie prostaty) mogg by¢ pomocne przy decyzji, jakie srodki
muszg zosta¢ podjete dla pacjentéw z pozytywnymi wynikami testu.

Test wiarygodnie wykazuje 4 ng/ml poprzez pojawienie sie stabej linii testowej (T). Abyzagwarantowa¢ pewne
wytworzenie sie linii testowej przy poziomie 4 ng/ml, nie mozna wykluczy¢, ze stezenia nieco nizsze niz 4 ng/ml,
zostang czasem wykryte, powodujgc pojawienie sie bardzo stabych linii.

Prébki pacjentéw, ktére zawieraty monoklonalne przeciwciata z myszy dla celéw diagnostycznych lub terapeutycznych,
moga zawierac¢ ludzkie przeciw mysie przeciwciata (HAMA). Takie prébki mogg wykazywac zawyzone lub zanizone
wartosci, jezeli przebadane zostaty zestawami testowymi, ktére stosuja monoklonalne przeciwciata mysie.

Charakterystyka testu

Kalibracja
Test kalibrowany jest zgodnie z miedzynarodowym standardem WHO (Prostate-Specific Antigen Free, NIBSC code: 96/668).

Wydajnos¢ kliniczna
Przebadano 244 pozytywnych (PSA = 4 ng/ml) i 361 negatywnych (PSA Test PSA vs. EIA

Test PSA

Relatywna czutos$¢: 98,8% (97,3%-100,0%
Relatywna swoistos$¢: 98,6% (97,6%-100,0%)
Ogdlna zgodnos¢: 98,7% (98,7%-98,8%)

Dla doktadnosci pétilosciowej klasyfikacji obszaréw stezenia, zostaty osiggniete nastepujgce wyniki:
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Zgodnos¢ ( Zgodnos¢ (4-10): 92,5%
Zgodnos¢ (>10): 98,0%

Testowanie interferencyjne

Nastepujace substancje nie interferujg z testem przy podanych stezeniach:
kwas askorbinowy, kwas gentyzynowy, acetaminofen, kwas
acetylosalicylowy, kofeina, kwas moczowy (po 20 mg/dl),

hemoglobina (1.000 mg/dl), kwas szczawiowy (60 mg/dl),

bilirubina (1.000 mg/dl), triglicerydy (3.000 mg/dl).

Zmiennos¢ wsrod i pomiedzy seriami
Stezenia PSA na poziomie 0,2,4,10 oraz 20 ng/ml zostaty wtasciwie oznaczone z doktadnoscia > 99,9%, podczas badania
trzech niezaleznych serii, w 10-cio krotnym oznaczaniu.

Wyniki pétilosciowe podzielona na przedziaty

¢ 0-4ng/dl
e 4 -10 ng/dl
e powyzej 10ng/dl

Szczegoty testu:

Prébka: Krew petna, osocze, surowica (ok. 100 pl)

Czas testu: 10-15 minut

Czutosé: > 99%

Swoistos¢: do 97,2%

Cut-off: ok. 4 ng/ml

Przechowywanie: Test moze by¢ przechowywany zaréwno w temperaturze pokojowej jak i w lodéwce (1°C - 30°C)
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