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RENDELTETESSZER( HASZNALAT

Az ichroma™ PSA egy fluoreszcens immunolégiai
vizsgalat (FIA), mely a prosztata specifikus antigén (PSA)
kvantitativ meghatarozasat teszi lehet6vé emberi teljes
vér/szérum/plazma mintakbdl. Hasznos segitséget nyujt
prosztata rak vagy mas prosztata rendellenességek
szlirésében és kezelésében.

Kizardlag in vitro diagnosztikai célra hasznalhato.

BEVEZETES

A prosztata specifikus antigén (PSA), egy neutrdlis
szerin protedz kimotripszin-szer(i aktivitassal, 237
aminosavbdl allé egyetlen polipeptid lancbdl all. Ez egy
intracelluldris glikoprotein, mely egyetlen N-kapcsolt
oligoszacharid oldalldncként 7-8%-ban szénhidratot
tartalmaz és megkozelitbleg 34.000 Dalton a
molekulatomege.

A PSA-t kizdrdlag a prosztata hamsejtjei szintetizaljak
és féként a spermaba szabadul ki. Normalis kérilmények
kozott nagyon kis mennyiségben PSA szekretalddik és
végsGsoron kimutathaté a férfiak vérében. Ismeretes,
hogy a férfiak vérében az emelkedett PSA szint néhany
prosztata rendellenességhez kapcsolt, mint
prosztatagyulladas, joindulati prosztata hiperplazia
(BHP) vagy a prosztata rak.

VIZSGALATI ELV

A vizsgalat egy szendvics immunmddszer eljardson
alapszik, miszerint a pufferben |évé detektor ellenanyag a
mintaban lévé antigénhez kikotédik, igy formalva egy
anitgén-ellenanyag komplexet, majd a nitrocelluléz
matrixon el6re haladva migral, mig a teszcsikon lévé
masik immobilizalt-ellenanyag Ugymond elkapja. Minél
tobb antigén van jelen a mintaban anndl tébb antigén-
ellenanyag komplex képzédik, mely a detektor
ellenanyagbdl szarmazé erdsebb fluoreszcens jel
intenzitdshoz vezet. Ez a jel az ichroma™ tesztekhez
sziikséges mérGmliszerrel mérheté és kimutatja a PSA

sz
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A KIT TARTALMA

Az ichroma™ PSA kit tesztkazettakat, detekcids puffer
csovet, azonositdé chipet és felhasznaléi utmutatot
tartalmaz.
= A tesztkazetta tartalmaz egy tesztcsikot, a membrant,

amelynek a vizsgdlati vonal régiéjaban anti-human
PSA taldlhatd, mig streptavidin a kontroll vonal
régidban jelenik meg.
= Minden egyes tesztkazetta egyedileg egy aluminium
folia tasakban szaritészerrel egyltt helyezkedik el
zartan. 25 zart tesztkazetta taldlhatd egy vizsgalati
csomagban azonosito chippel ellatva.

= A detekcids puffer anit-human PSA-fluoreszcens jelolt
konjugatumot, biotin-BSA-fluoreszcens jelolt
konjugdtumot,  stabilizdlészerként  bovinszérum
albumint (BSA) és tartdsitdszerként sos foszfat
pufferben (PBS) natrium azidot tartalmaz.

= A detekcids puffer csovekben van szétosztva. 25
detekcids puffer csé taldlhato egy vizsgalati dobozban,
majd egy hungarocell dobozba csomagolva jégakkuval

a szallitashoz.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

= Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra haszndlhato.

= Gondosan kovesse az itt leirt utasitdsokat és
eljarasokat.

= Csak friss mintdkat haszndljon, és keriilje a kdzvetlen
napfényt.

= Az Osszes vizsgalati komponensnek a LOT szamdnak
(tesztkazetta, azonositd chip és detekcids puffer csé)
meg kell egyeznie.

= Ne cserélgesse a vizsgdlati komponenseket az eltérd
LOT szamok kozott vagy ne hasznalja a vizsgalati
komponenseket a lejarati datumot kovetSen, mert
ezek kozal barmelyik miatt tévesen lehet értelmezni a
vizsgalat eredményeit.

= Ne hasznalja Ujra. Egy detekciés puffer cs6 kizardlag
egy mintavételhez hasznalatos. A tesztkazetta
kizarolag egy betegminta vizsgélatara alkalmas!

= Haszndlat el6tt a tesztkazettdt az eredeti tasakban
lezarva kell tartani! Ne hasznalja a tesztkazettat,
amennyiben az sériilt vagy mar ki van bontva.

= A fagyasztott mintdakat csak egyszer szabad
felolvasztani. A szallitdskor a szabdlyozdsoknak
megfeleléen kell a mintdkat becsomagolni. Sulyosan
hemolitikus és hiperlipémias mintat nem lehet
haszndlni, Uj mintavétel szlikséges.

= Hasznalat el6tt, tegye ki a tesztkazettat, az detekcids
puffer csovet és a mintdt szobahémérsékletre
megkozelitéleg 30 percre.
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TAROLAS ES STABILITAS

= A tesztkazetta 20 hdnapig stabil (aluminiumfdlia

Az ichroma™ vizsgalatokhoz sziikséges berendezést a

rezgésektdl és/vagy a magneses terektdl tavol kell

tartani.

A haszndlt detekcids puffer csdvet, pipetta hegyeket

és tesztkazettakat dvatosan kezelje és artalmatlanitsa,

a megfelel6 moddszer szerint Gsszhangban a helyi

szabalyozasokkal.

A nagyobb mennyiségli natrium-azidnak valé kitettség

bizonyos egészségligyi problémakat okozhat, példaul

gorcsoket, alacsony vérnyomast és szivfrekvenciat,

eszméletvesztést,  tludbkarosodast  és légzési

elégtelenséget.

Az ichroma™ PSA pontos és megbizhatd

eredményeket nyujt a kovetkez6 feltételek mellett:

- Hasznélja az ichroma™ PSA kithez az ichroma™
tesztekhez ajanlatos mérGeszkozt.

- Barmilyen antikoagulds hasznalata, az EDTA
kivételével, kertlendd.

tasakban lezarva), amennyiben 4-30°C-on van
tarolva.

= A cs6be szétosztott detekcidos puffer 20 hdnapig

stabil, amennyiben 2-8°C-on van tarolva.

= A tesztkazetta tasak kinyitdsat kovetéen a

vizsgalatot azonnal el kell végezni.

A VIZSGALAT KORLATAI

A vizsgalat fals pozitiv eredményeket adhat a
mintaban lév6 egyes komponensek az elfogd/detektor
antigénekkel kereszt-reakcidéja és/vagy a nem-
specifikus kitapadasa miatt.

A vizsgdlat fals negativ eredményeket adhat. A
leggyakoribb az antitesteknek az antigénnel szembeni
reakcioképtelensége, ahol az ismeretlen
komponensek elfedik az epitépot, igy az ellenanyagok
altal nem detektalhaté vagy elfoghatd. Az antigén
id6beli és/vagy hémérsékletbeli instabilitisa vagy
lebomlasa fals negativ eredményt okozhat, mivel ez az
ellenanyagot felismerhetetlenné teszi az antigén altal.
Mas tényezbk befolydsolhatjdk a vizsgalatot, és hibas
eredményeket okozhatnak, Ugy mint technikai vagy
vizsgalat eljarasi hibak, vizsgalati
komponensek/reagensek lebomlasa vagy interferdld
anyagok jelenléte a vizsgalati mintaban.

Ezen vizsgalatbdél szdrmazd eredmény a klinikai
diagndzis feldllitdsaban a szakorvos véleményével, az
érintett klinikai tlineteivel és mas relevans vizsgalati
eredménnyel egylitt értékelhetd.
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SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

i-CHROMA PSA-25

Az ichroma™ PSA kit 8sszetétele:
= Tesztkazetta doboz:

- Tesztkazettak 25

- Azonosité Chip 1

- Hasznalati utmutaté 1

- Kapillaris csovek 25
= Detekcids puffer cs6 doboz:

- Detekcids puffer csovek 25

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK NEM BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

A kovetkez6 tételek kiilon megvasarolhaték az ichroma™
PSA kithez. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a tovabbi
informacidkért az értélesitési részlegiinkkel.
= Az ichroma™ tesztekhez hasznalatos
mérGeszkdzok:
- ichroma™Reader FR203

- ichroma™ I1[REF FPRRO21
* jchroma™ Nyomtaté FPRROO7
Boditech Tumor marker Control CFPO-94
Boditech PSA Kontroll REF CFPO-250

MINTAVETEL ES FELDOLGOZAS

Az ichroma™ PSA kit kivitelezéséhez felhasznalhato
mintatipusok: human teljes vér/szérum/ plazma.
= Ajanlatos a mintat a mintavételezést kbvetéen 24 6ran
belil vizsgalni.
= A szérumot vagy a plazmat a teljes vér levételét
kovetSen 3 éran belil centrifugalassal el kell valasztani
az alvadéktél. Amennyiben hosszabb  tarolas
szlikséges, példaul ha a vizsgalatot nem lehet 24 éran
belll elvégezni, a szérumot vagy a plazmat azonnal -
20°C-ra kell lefagyasztani. A minta fagyasztva tarolasa
legfeljebb 3 hdnapig lehetséges, amely még nincs
hatdssal az eredmények mindségére.
= A teljes vér mintat azonban nem szabad fagyasztva
tarolni.
= Miutan a mintat lefagyasztottuk, azt egyszer és csak a
vizsgalathoz szabad felolvasztani, mivel az ismételt
fagyasztds és olvasztds a vizsgdlati értékekben
valtozast eredményezhet.
= Ujjbegy vérmintat az aldbbiak szerint kell vételezni:
- Helyezze a kezét tenyérrel felfelé. A vért altalaban a
nem dominans kéz kézépsé vagy gylrds ujjabdl kell
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levenni. Nyomast kell alkalmazni az ujjbegy csucsa
felé.

- Tisztitsa meg az ujjbegyet alholos fertétlenitével.

- Hagyja az ujjan az alkoholt megszaradni, mert akkor
a vér nem fog cseppet képezni, ha a tlszurasi hely
nedves és az ujjbegyen lévé maradék alkohol
higithatja a vérmintat és igy befolyasolhatja a
vizsgalati eredményt.

- Tartsa az ujjat és szUrja meg az ujjbegyet egy Uj steril
landzsaval ellentétes  helyzetb6l  hatarozott
mozdulattal.

- Torolje le az els6 vércseppet egy steril gézlappal.

- Masszirozza az ujjat az ujjbegy felé egy Uj
vércseppért. A vér kdnnyebben fog dramlani, ha az
ujjat alacsonyabban tartjak a kdnyoknél.

- Tartsa a kapillaris cs6hoz a kezét és érintse a
kapillariscsé szajat a vércsepphez.

- Hagyja, hogy a vér teljesen megtoltse a kapillaris
csovet.

- El6fordulhat, hogy az ujjat ismét meg kell
masszirozni egy tovabbi vércsepp begylijtéséhez,
hogy akapillaris csé tele legyen.

VIZSGALAT BEALLITASA

= EllenGrizze le az ichroma™ PSA kittet: lezart
tesztkazettdk, detekcids puffer csdvek, azonositd chip
és mintavevok.

= Gy6z6djon meg réla, hogy a tesztkazetta LOT szdma
megfelel az azonosité chip és a tobbi komponens LOT
szamaval. Tegye ki a lezart tesztkazettat (f6leg akkor
ha h(it6ben tdrolja) és a detekciés csoveket
szobahémérsékletre legalabb 30 percig a vizsgalat
kivitelezése el6tt. Helyezze a tesztkazettat egy tiszta,
pormentes és sik felliletre.

» Kapcsolja be az ichroma™ tesztekhez hasznélatos
berendezést.

= Helyezze be az azonositd chipet a késziilék azonositd
chip portjdba az ichroma™ tesztekhez hasznéalatos
eszkozon.

* Nyomja meg a “Kivdlaszt” gombot az ichroma™
tesztekhez hasznalatos eszk6zon. (Kérjik, olvassa el az
ichroma™ tesztekhez hasznélatos eszkdz gépkdnyvét
a teljes leiratért és a hasznalataért.)

VIZSGALATI ELJARAS
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végezzik a vizsgdlatot, ugy az ujjbegy vért (kapillaris
cs6be levett) adja a detekcids pufferhez.

2) Zarja le a detekcids puffer csovének a tetejét és
alaposan kevertesse 6ssze a mintat vortex segitségével 10
percig. (A mintakeveréket azonnal fel kell hasznalni.)

3) Pipettazzon ki 75uL mintakeveréket és adja a
tesztkazetta mintebefogadasara alkalmas valyulataba.

4) Hagyja a betoltott mintaval a tesztkazettat 15 percig
szobah6mérsékleten.

M\ Az inkubdcids idS letelte utdn azonnal olvassa be a
mintdval feltdltétt tesztkazettdt. Amennyiben ez nem
torténik _meg, akkor pontatlan teszteredményhez
vezethet.

5) A mintat tartalmazé tesztkazettdt helyezze be az
ichroma™ tesztekre allkalmas eszkkdz tesztkazetta
tartéjdba. Gy6z6djon meg rdéla, hogy megfelel6en keriil-e
be a tartéba. Egy nyil mutatja a tesztkazettan az a
behelyezés iranyat.

6) Nyomja meg a “Kivalaszt” gombot az ichroma™ tesztek
elvégzéséhez hasznalatos késziléken a beolvasasi
folyamat elinditasahoz.

7) Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos eszkéz elinditja a
mintat tartalmazé tesztkazetta beolvasasat.

8) Olvassa le a vizsgalati eredményt az ichroma™
tesztekhez hasznalatos eszkoz kijelzGjérél.

1) Mérjen 75uL mintat (human szérum/plazma/kontroll)
pipetta segitségével egy detekcidés puffert tartalmazo
cs6be. Amennyiben ujjbegybdl szdarmazo teljes vérrel
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VIZSGALATI EREDMENYEK ERTEKELESE

= Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos eszkoz
automatikusan kiszamitja a vizsgdlati eredményt és
kijelzi a PSA koncentraciéjat a mintdban mg/L
dimenzidban.

= A cut-off (referenciaérték): 4,00 ng/ml. Ha a vizsgalati
eredmény 4,00 ng/ml felett van, kérjik, azonnal vegye
fel a kapcsolatot a szakorvossal a tovabbi részletes
vizsgalatokhoz. A 4,00 ng/ml érték alatt |évé vizsgalati
eredmény nem zarja ki egyértelmilen a prosztata
megbetegedésének lehetGségét.

= Mérési tartomany:
0,1-100 ng/ml (szérum vagy plazma esetében);
0,5-100 ng/ml (teljes vér esetében)

MINOSEGELLENORZES

= A minGségellenérzési vizsgalat a megfelel§ vizsgalati
gyakorlat (GLP) része, mely megergsiti a vizsgalat
eredményeit és vizsgalati maddszer validitasat,
valamint rendszeres id6k6zonként el kell végezni.

= A kontroll vizsgalatot az Uj tesztkit megnyitasat
kovetéen azonnal el kell végezni, ezdltal kell
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biztositani,
valtozzon.
A mindségellenGrzési teszteket akkor is el kell
végezni, ha barmilyen kérdés felmeril a vizsgalati
eredmények érvényességével kapcsolatban.

A kontrollok nem tartoznak az ichroma™ PSA kithez.
A kontrollok beszerzésével kapcsolatos tovabbi
informacidkért forduljon a Boditech Med inc.
értékesitési részlegéhez. (Kérjik, olvassa el a kontroll
anyag hasznalatdnak utmutatéjat.)

hogy a vizsgalat teljesitménye ne

TELJESITMENYJELLEMZOK

Specificitds: A vizsgalati  mintdkban  olyan
biomolekuldk, mint a hemoglobin, a bilirubin, a
triglicerid, az aszkorbinsav, a gllikdz, a karcinoembrion
antigén (CEA), az alfa-fetoprotein (AFP), a C-reaktiv
fehérje (CRP), a mioglobin, az albumin és a
plazma/szovet kallikrein magasabb koncentraciéban
vannak, mint a normal fizioldgids koriilmények
esetében. Ez azonban nem zavarja az ichroma™ PSA
vizsgalati méréseket, és nem fordul el szignifikans
keresztreaktivitas.

Precizitas: A mddszeren bellli (intra-assay) precizitasi
vizsgalatot egy személy végezte, aki harom kiilonbozé
LOT szdmu ichroma™ PSA kittel kiilonb6z6
maddszerek kozotti (inter-assay) precizitdsi vizsgalatot
harom kilonalld személy végezte, aki hdrom
kiilonb6z6 LOT szamu kittel kiilénb6z6 koncentraciéju
kontroll standardokat haromszor mért le.

<ichroma™ PSA kit mddszeren beliili vizsgalata>
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torténd vizsgalati eredmények kozotti korrelaciét 200
teljes vér és ezzel megegyez6 szérum minta
segitségével értékelték. Mindenegyes vérmintanak a
PSA koncetracidja Ossze lett hasonlitva a megfeleld
szérum mintdval. Ezt a 100 PSA koncentraciét
lemérték és meghataroztak egyetlen LOT szdmhoz
tartozé ichroma™ PSA kittel, és a megallapitott
korrelacios koefficiens 0.9932 értéknek adddott

ichroma™ PSA teljes vér és szérum korreldcios
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Hasonléképpen értékeltiik a plazma mintdkbdl
szdrmazé ichroma™ PSA vizsgélati eredményeket és a
megfelel6 szérum mintak kozotti korrelaciot. Minden
vérmintat két kilonbozé vizsgalati cs6be gydjtottink;
az egyiket EDTA-val kezeltik a plazma-minta
el6dllitasahoz, a masikat ugy, hogy a szérummintak
antikoagulans kezelést kapnanak. 100 kiilonb6z6
plazmamintat és megfelel6 szérumot allitottunk elg,
és mindegyik PSA-koncentraciojat vizsgaltuk egyetlen
ichroma™ PSA kit felhaszndlasaval. A korrelacids
egyltthatd értéke 0,999 volt.

PSA Szérum vagy Plazma Teljes vér
(ng/mL) Atlag CV (%) Atlag CV (%)
0.5 0.50 7.0 0.53 9.8
4 4.06 6.5 4.00 4.1
25 25.44 5.3 25.93 4.2

CV (%) = relativ szérds %-ban kifejezve.

<ichroma™ PSA kit mddszeren beliili vizsgalata>

ichroma™ PSA szérum és plazma korrelacios
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PSA Szérum vagy Plazma Teljes vér
(ng/mL) Atlag CV (%) Atlag CV (%)
0.5 0.50 6.8 0.52 8.7
“ 4.1 6.0 4.1 5.2
25 25.9 4.9 254 3.6

CV (%) = relativ szords %-ban kifejezve.

A teljes vér, a szérum és a plazma mintdk vizsgalati
eredményei kozotti korrelacid: Az ichroma™ PSA kittel
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Osszehasonlithatésag: 100 szérumminta  PSA
koncentraciéit egymastol fliggetlendl kvantitativ
meghataroztak ichroma™ PSA kittel és Abbott AXSYM
rendszerrel (Abbott Laboratories, USA) az elGirt
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vizsgdlati eljardsok szerint. A vizsgalati eredmények
Osszehasonlitasra kertltek és az
Osszehasonlithatdsagot  linedrisregresszioval és
korrelaciés egyutthatéval (R) végezték el. A két
vizsgalat kozotti linedris regresszid és korrelacios
egyltthatd Y=1,0283x-0,0973 és R = 0,992 volt.

Az ichroma™ PSA kit dsszehasonlithatdsiga
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90,00 ¥=1.0283X-0.0973
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Megjegyzés: Az alabbi tablazatban talalja az informacios
jelek értelmezéseit.

<n> vizsgalatra elegend®

Olvassa el a hasznalati atmutatdt
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