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6. MINTAGYUJTES ES ELOKESZITES

¢ A PSA-CHECK-1 gyorstesztet emberi szérummal,
plazmaval vagy teljes vérrel végezziik.

* A mintagyiijtés a szokasos laboratériumi elirasoknak
megfelelden torténjen aszeptikusan ugy, hogy keriilje el a
minta hemolizisét!

¢ Ha alvaddisgatld sziikkséges, akkor csak citrdt, EDTA,
vagy heparin haszndlhaté!

» Kezeljen minden mintat potencidlis fertdzéforrasként!

o A telies vérmintikat a vérvételt kiivetéen azonnal

4 6ran ro_—__ vizs »_ a! Az ujjbegvszirisbél mns—.EsNo

* Ha a vizspilatra a mintavételt kovetd 48 oran beliil wﬂ,E

sor, akkor a mintdk hiitdszekrényben (+2—+8 °C)
tarolandok [8]. Ha a vizsgélatra a mintavételt kovetd 48
6ranal hosszabb id6 elteltével keril sor, akkor a mintit le
kell fagyasztani! A szérumot vagy plazmit a
vorosvértestektdl elvalasztva -20 °C-on fagyassza le!
A fagyasztott mintakat a vizsgalat eldtt teljesen olvassza
1ol, alaposan keverje Bssze és hagyja
szobahdmeérsekletire melegedni! Keriilie a mintdk
t6bbszri lefagyasztasat és felolvasztasat!

e Ha a széum minta homalyos, =zavaros, magas
viszkozitdsi vagy szemcsés anyagot tartalmaz, a
vizsgalatot megeldzéen higitsa a mintdt azonos térfogatil
(V/V) higité pufferrel (a reagens csomag nem
tartalmazza, de kivansag szerint biztositjuk)!

7. VIZSGALAT MENETE

FONTOS! Kapcsolja be a késziiléket és hagyja legalabb 30
percet melegedni, mielStt barmilyen mérést végez!

Kontroll vizsgilata

s Viarjon 15 percet a fagyasztva szaritott kontroll feloldasa
utan!

e« Adja hozzi laboratériumi pipettival (eldobhaté hegyet
haszndlva) a kivint mennyiséget (25 pL) a kazetta
mintaiiregébe és jarjon el ugyanigy, mint a beteg minta
vizsgalatanal!

e A koncentricié tartomany (ng/ml-ben) a fiola cimkéjén
van feltiintetve. A kapott eredménynek a megadott
tartomanyon beliil kell lennie! Az elfogadasi tartomdny
kissé valtozhat a tételszamtol figgden.

o Az clkészitett kontroll oldatot (fiolac) +2°C és +8°C
kiizott kell tartani, és az elkészitést kiveté 7 napon
beliil fel kell haszndlni!

Beteg minta vizsgilata
Kévesse az aldbbi utasitisokat az 1. dbra alapid

1- A vizsgilat megkezdése el6tt hagyja a mintdkat és a
PSA-CHECK-1 teszt kazetta reagenseket szobahdmérsék-
letiire melegedni! Ne nyissa ki a véddfoliat, amig a
felitlete pards vagy nedves!

2- Vegye ki a reagens kazettit a védofoliabol a hasiték
feltépésével!

3-  JelSlje meg a beteg nevével vagy azonosité szamaval!

4- Toltse fel a cseppentSt mintdval (szérum, plazma vagy
kontroll) és fuggblegesen tartva cseppentsen 1 cseppet
(kb. 25 pLl) a minta résbe!l Ha ftelies vért hasznil,
helyezzen §sszesen 2 cseppet c& 50 pL) a minta résbe
(1.1épés) és viria mep. a vérminta teljesen
felszivé dik, miel6tt hozziadnd a diluenst.

5- Cseppentsen pontosan 4 teljes csepp diluenst (kb. 150 uL)
a minta tésbe (2. 1épés).

6- Olvassa le az eredményt szérum, plazma vagy kontroll
minta esetén 10 perc, illetve teljes vérminta esetén
15 perc inkubsciés idé utin, azonnali leolvasist vagy
visszaszamldld moédi leolvasist hasznalva (lasd: a
késziilék hasznalati Gtmutatéjat).

1. lépés: 2. Mepés: 3, Kpés.
Creppentsen o Creppentsen 4 csepp Hlielyezee »
mints résbe dilucust n mintn biszillékhe!
o Loicpp résbe!

1. dbra

A vizsgilat eredményét a késziilék automatikusan 7
szemikvantitativ szint egyikeként adja meg.

A lehetséges szintek a kovetkezdk:
<3 ng/ml
3— 5 ng/ml
5— 10 ng/ml
10— 20 ng/ml
20— 50 ng/mi
50-100 ng/ml
>100 ng/ml

8. TELJESITOKEPESSEG JELLEMZOK

A) LINEARITAS

A linearitds mérési tartomanya 3-100 ng/ml. A 3 ng/mi-nél
alacsonyabb koncentriciéji mintdkat <3 ng/mi-nek adjuk
meg.

A 100 ng/ml-nél magasabb koncentricioji mintdk esetében
higitsa fel sooldattal, és ismételijc meg a vizsgédlatot a
7. részben leirtak szerint.

B) VALODISAG
Egy nemzetkozi tandisitvannyal rendelkezd PSA referencia
anyaggal (CRM 613 N°1004, the Community Bureau of
Reference — Belgium 1998) végzett vizsgalat eredményei azt
mutatjik, hogy a PSA-CHECK-1 segitségével az Easy Reader
programban  kapott koncentraciéértékek kompatibilisek a
referenciaanyaggal. A PSA-CHECK-1 gyorsteszt linearis az 1
és 100 ng/ml k3z6tti koncentriciétartoméanyban.
Korrelacios adatok: y=1.014x-1.135

r=0.9983
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C) ERZEKENYSEG

A 0.5 ng/ml-hez kozeli koncentracidkat a PSA-CHECK-1

teszt detektalja,

Az alabbi szintek altaliban abnormélis értékeknek szdmitanak:
70 év alatti férfiaknal >4.0 ng/mL
70 éves és afeletti férfiaknal >6.5 ng/mL

D) PONTOSSAG

4 kiilonbdzd Lot-bol szdrmazd reagenssel 3 szintii kontroll
oldattal tanulméinyt végeztek. A 99%-os konfidencia
intervallumi mérési eredmények oOsszefoglalisa lathato a
3. tablazatban.

3. tablazat: A 3 szintii LyphoChek® kontrolf szérum PSA-
CHECK-1 teszt kazetta reagenssel mért eredményei.

¥ LyphoChek 1 | LyphoChek 2 | LyphoChek 3
Elvart | 0,84 ng/ml 2,89 ng/ml 23,08 ng/ml
értékek | (0,36—1,32) | (1.03—-4,75) | (8,98 —37,18)

Kapott <3 ng/mt 3-5ng/ml | 20— 50 ng/ml
értékek

E) KERESZT-REAKCIOK

Potencialisan zavar6 (interferalé) anyagokat adtak egy olyan
negatlv humin szérumhoz, amelyet koribban PSA-teszitel
teszteltek. Egyik esetben sem figyeltek meg zavaré hatast a
PSA-CHECK-1 gyorsteszt eredményeivel.

Kallikrein 1 pg/ml
Prosztata savi foszfataz 1 U/ml

F) NAGY DOZIS HATAS (HOOK-EFFECT)

A nagyon magas PSA konceniricioji (10 pg/ml feletti)
mintakat vizsgalva, kvetkezetesen pozitiv eredményt adtak.

G) ISMETELHETOSEG

A PSA-CHECK-1  szemikvantitativ  teszt  kazetta
ismételhetdségét (within run precision) kereskedelemben
kaphaté 2 kiilonb6z6 PSA koncentracioji referencia anyag
(koniroll) 3.35 (3-5 ng/mL) és 26.67 (20-50 ng/mL) 26-szor
ismételt mérésével VedaLab leolvasé késziiléken végezték.

A kapott CV-k (varidciés egyiitthatok) 8.72%-kal é&s
8.35%-kal egyenléek.

H) ZAVARO TENYEZOK

Hemoglobin, Bilirubin és Trigliceridek

Egy negativ (PSA mentes szérum) és 2 olyan pozitiv szérum
mintahoz, melyeket egy WHO standard (n 17/110) anyagb6l 5
és 25ng/mL PSA koncenirdci6jira készitettek, kevertek
hemoglobint (végsd koncentracidja 5 g/L), bilirubint (végsd
koncentracidja  0.037 g/L) és  triglicerideket  (végs6
koncentricidja 30 g/L). Nem figyeltek meg zavard hatast sem
a negativ, sem a pizitiv mintik esetén.

Véralvadasgatlok

Kilénb6zd véralvadasgatlokat tartalmazd mintdkat vizsgaltak
jelezve, hogy a citritnak, EDTA-nak és a heparinnak nincs
matrix hatdsa.

Reuma faktor

Nagyon magas renma faktor (RF) koncentriciGja
(4000 IU/ml) szérummintit haszniltak egy PSA negativ
(<4 ng/mL) szérumminta higitdsdhoz. A higitott mintakat
ezutin a szemikvantitativ PSA-CHECK-1 teszitel vizsgaltik.
Hamis pozitiv eredményt nem figyeltek meg a jelenlévé RF
400 1U/ml koncentracidig.

HAMA (Human anti-egér antitest)

Egy PSA negativ (<4 ng/mL) szérummintihoz 1-es és 2-es
tipusit HAMA-val (humén anti-egér antitesttel) kevertek. A
mintikat ezutdn a szemikvantitativ PSA-CHECK-1 teszttel
vizsgaltdk. Nem figyeltek meg zavaré hatist egyik tipusi
HAMA esetén sem.

9, b KORLATOZASOK

e Egyes magas reuma faktor koncentricidji szérum mintak
nem specifikus pozitiv (>4 ng/ml) eredményeket adhatnak a
tesztelés sordn. A vizsgilat el6tt az ilyen eseteket ki kell
zarni!

e A reagenst ugy tervezték, hogy kikisz6bdlje a humin
antitesteknek a ragesdlé IgG-re (HAMA) kifejtett zavard
hatasat, bar magas titeri HAMA adhat fals pozitiv
eredményt (>4 ng/ml).

e A fals pozitiv eredmények elkeriilése érdekében a vizsgélat
elvégaése elbtt a kovetkezd esetekben ajanlott betartani a

feltiintetett varakozasi id6t:

Tevékenység Virakozasi idd

- Kerékparozas / Ergometria 24 éra

- Ejakulacié 24 6ra

- Prosztata masszizs 2-3 nap

- Transzrektalis ulirabang 2-3 nap

- Cisztoszképia 1 hét

- Prosztata transzuretralis 4-6 hét
rezekceid / biopszia

o A telies <m...=_=3_n= a vérvételt kivetéen azonnal

4 ii ilja! Az ujjbepyszirdsbhél szirmazé

mintikat kzvetleniil a mintagyiijtés utin vizsgilja!

e 130 beteg (életkoruk 53 &s 95 év kozotti) korében végzett
tanulminy [3] szerint a prosztatardk diagndzisit 56 olyan
betegnél erbsitették meg, akiknek a szérum PSA szintje 1,5
és 1515ng/ml kozitt volt. BPH-t (benignus prosztata
hiperplaziat) diagnosztiziltak 74 olyan esetben, ahol a
szérum PSA szint 0,1 és 34 ng/ml kozott volt. Minden
laboratériumnak ajénlott meghatirozni sajat referencia PSA
értéket.

s Mint barmely/minden diagnosztikai eljdrds sordn, az
orvosnak a reagenssel kapott eredményeket, csak az egyéb
klinikai  informacidkkal (leletekkel) egyiitt szabad
értelmeznie.

s A reagens csak a VedaLab gyorsteszt leolvaso késziilékeivel
egyiitt hasznalhato!

e Ha a leolvasasi id6t (szérum vagy plazma mintik esetén
10 perc, telies vérmintdk esetén 1S perc) nem tartjdk be
pontosan, az téves eredményhez vezethet.

Az elbirt inkubaciés id6t ne lépje til, mert az téves
eredményhez vezethet!

e A teszt ezen formdja vizualis leolvasasra nem hasznalhatd!
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