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Anwendung
Der SERATEC® PSA SEMIQUANT Test ist ein
chromatographischer Immunoassay fir den schnellen
semiquantitativen Nachweis von PSA in forensischen Proben.
Das Produkt enthalt zwei monoklonale murine anti-human-
PSA Antikdrper als aktive Komponenten.
Einleitung
PSA (Prostata Spezifisches Antigen) ist ein Glykoprotein das
in der Prostata produziert und von dort in die Samenflissigkeit
sezerniert wird. Es dient zur Verflissigung der Samen-
flissigkeit und erreicht Konzentrationen von 0,2 bis 3 mg/mL.
Diese hohen Werte und die Tatsache, dass PSA im weiblichen
Vaginalsekret nur in sehr geringen Mengen (0,4-0,9 ng/mL
bzw. 0,0-1,25 ng/mL)"? vorliegt, machen PSA zu einem
interessanten Marker in der Forensik, der den Nachweis
geringer Mengen von Samenflissigkeit ermdglicht. Die
Vorteile des PSA-Nachweises in der forensischen Biologie
sind:
* Der Nachweis von PSA kann selbst in Fallen geflihrt
werden, in denen keine Samenzellen gefunden werden
(z.B. vasektomierte Manner).3#
* PSA zeigt eine hohe Stabilitdt und konnte in 30 Jahre
alten Proben nachgewiesen werden.?
* In Vaginalabstrichen ist PSA bis zu 47 Stunden nach
dem Coitus nachweisbar.!#
« PSA bertrifft die Spezifitdt von sog.
Phosphatase Tests.23
* In simulierten Proben von Erbrochenem war PSA
mindestens 4 Stunden nachweisbar.'?
* Der Nachweis von PSA in Vaginalabstrichen ist
zuverlassiger als der Nachweis von Seminogelin.'3
Andere Korperflissigkeiten wie Blut und Urin kénnen ebenfalls
PSA enthalten. Wahrend die PSA-Konzentration im
mannlichen Blutserum in der Regel niedrig ist (< 4 ng/mL)
betragt der PSA-Gehalt im Urin gesunder Ménner etwa 14-
160 ng/ml.5 Bei Erkrankungen der Prostata konnen Werte im
Blut und im Urin von {ber 200 ng/mL PSA erreicht werden.
PSA ist bereits im Urin von 11 jahrigen Jungen nachweisbar.®
Generell ist die PSA-Konzentration in den anderen Kérper-
flissigkeiten so gering, dass bei vorangegangener Extraktion
bzw. Verdiinnung das Testergebnisses mit sehr hoher Wahr-
scheinlichkeit nicht beeinflusst wird. Dies wird durch eine
Studie von Laux et al. bestatigt, die zeigt, dass bei extrahierten
Proben (Vaginalabstriche, textile Schnittstiicke, Wattetupfer)
mit einem positiven Testergebnis sicher davon ausgegangen
werden kann, dass es sich um Seminalfliissigkeit handelt.”
Anmerkung: Weitere Daten zu PSA in Kérperflissigkeiten
sind in einer Zusammenfassung unter der Referenz # 10 zu
finden.
Materialien
* 40 Tests mit jeweils einer Plastikpipette,
» eine Gebrauchsanleitung
* 50 mL Extraktionspuffer
Zusétzlich benétigt: Stoppuhr oder Timer
Lagerung und Haltbarkeit
Die Testkassetten und die Pufferlésung sollten wahrend der
angegebenen Haltbarkeitszeit (auf dem Schutzbeutel, bzw. auf
dem Pufferbehaltnis angegeben) bei +2 bis +30°C aufbewahrt
werden. Die Testkassetten mussen bis zur Benutzung im
Schutzbeutel verbleiben.
Qualitative Eigenschaften
Sensitivitat: Mit Hilfe des Produktes sind mindestens 1ng/mL
PSA nachweisbar.
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Sauren

Der High Dose Hook Effekt fihrt nicht zu falsch negativen
Ergebnissen: Samenflissigkeit wird in Verdiinnungen von 1:1
bis 10-6 mit dem Verdiinnungspuffer positiv getestet.
Spezifitat

Das Produkt zeigt keine Kreuzreaktion mit anderen Proteinen
der Samenflissigkeit. Im Immunoblot mit Seminalflissigkeit
zeigt sich mit den Antikérpern nur eine reaktive Bande in der
GroBe von PSA.

Eine Kreuzreaktion mit der Samenflissigkeit anderer
Saugetiere (Hund, Katze, Pferd, Schwein, Rind, Widder,
Esel)®'" wurde mit Ausnahme von Primaten nicht beobachtet.
Kreuzreaktionen mit anderen Korperflissigkeiten kénnen bei
extrahierten bzw. verdinnten Proben praktisch aus-
geschlossen werden.37

Sicherheitshinweise

Bei forensischen Proben handelt es sich um potentiell
infektidses Material, das mit der entsprechenden Sorgfalt und
nur mit geeigneten SchutzmaBnahmen (z.B. Handschuhe,
Laborkleidung) untersucht werden sollte. Wahrend der
Testdurchfihrung benutzte Materialien sollten vor der
Entsorgung autoklaviert werden, da sie potentiell infektiéses
Material enthalten.

» Testkassette bei
nicht benutzen!

» Testkassette und Pufferlésung nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums benutzen!

+ Bei den eingesetzten Materialien des Tests (z.B.
Antikdrpern) handelt es sich um potentiell infektiése
Materialien, von denen bei sachgemaBer Anwendung
jedoch keine Gefahr ausgeht.

+ Testkassette erst unmittelbar vor Gebrauch aus dem
Schutzbeutel entnehmen.

» Testkassette nicht einfrieren!

Probennahme und Handhabung
Generelle Hinweise

» Verwenden Sie die mitgelieferte Pufferlésung. Diese ist

speziell fir den PSA Semiquant entwickelt. Andere

Beschadigung des Schutzbeutels

Pufferldésungen  kénnen zu einer verringerten
Sensitivitdt oder schwankenden Linienintensitaten
fihren.

* Keine Flussigkeiten mit PH-Werten von unter 3 oder
Uber 12 zur Testdurchfilhrung verwenden. Diese
kénnen zu falsch positiven oder ungiltigen Ergeb-
nissen flhren.

« Gewebepartikel beeinflussen das Testergebnis nicht.”-8

* Proben die langer als einen Tag aufbewahrt werden
sollen, bitte kihl (2-8°C) und trocken lagern. Flissige
Proben kénnen auch eingefroren werden.

* Oral-, Anal- und Vaginalabstriche sollten fiir etwa 2h
extrahiert werden.®

* Viskose Proben sollten fir etwa eine Minute bei
13,0009 zentrifugiert werden. Der Uberstand wird zur
Testung genommen. Ist der Uberstand immer noch zu
viskos, sollte dieser verdiinnt werden.

* Reine Seminalflissigkeit und Proben mit sehr hoher
PSA Konzentration sollten mindestens im Verhélinis
1:500 verdinnt werden.

» Bei der Extraktion von Stoffen oder Watte sollte aus-
reichend Pufferlésung zugesetzt werden, z.B. sollte fir
Schnittstiicke aus Stoff mit einer GréBe von 1 cm? etwa
1 ml Pufferlésung verwendet werden.”-°

» Die Verwendung von unverdinnten Flissigkeiten egal
welcher Herkunft wird nicht empfohlen. Flissige
Proben sollten mindestens 1:500 verdinnt werden.

Phone: +49 (0)551/504 800
Fax: +49 (0)551/504 80 80

E-mail:contact@seratec.com
Web: www.seratec.com



Bedienungsanleitung: SERATEC PSA Semiquant «at-nrpswmaoor

Testdurchfiihrung

* Alle Testkomponenten vor
Raumtemperatur bringen.

» Schutzbeutel der Testkassette entfernen und Kassette
zur |dentifikation beschriften.

* Geben Sie 3 Tropfen der Probe (ca. 120ul) mit der
beigelegten Plastikpipette in die Probenkammer und
starten Sie die Zeitmessung. Heben Sie verbleibendes
Probenmaterial auf, um gegebenenfalls weitere
Testungen durchzuflhren.

* Nach 10 Minuten Reaktions-zeit bei Raumtemperatur
kann das Ergebnis abgelesen werden. Die Flussigkeit
in der Probenkammer sollte zu diesem Zeitpunkt
vollstdndig aufgesogen worden sein.

Testbeginn auf

Auswertung der Ergebnisse

Ergebnis-

Proben-
fenster roben

kammer

Ko_ntroll-
linie " standardlinie  Inie

Interne-  Ergebnis-

Im Ergebnisfenster sind nach 10 Minuten bei PSA-negativen
Proben 2, bei PSA-positiven Proben 3 Linien sichtbar:
Ergebnislinie (T): Nur bei PSA-positiven Proben sichtbar,
spiegelt die PSA-Konzentration der Probe wider.

Interner Standard: Farbintensitdt der Linie entspricht einer
PSA-Konzentration von = 4 ng PSA/ml

Kontrolllinie (C): Kontrolle fir mégliche Anwendungsfehler
und fiir die Integritat der Testbestandteile

Negatives Ergebnis (kein PSA vorhanden bzw. PSA-
Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze)

Ergebnislinie (T) ist nicht erkennbar. PSA

Das Auftreten der Internen Standard-
Linie und der Kontrolllinie (C)
bestatigen die korrekte Durchfiihrung
des Tests.

aimNe)

Positives Ergebnis (PSA vorhanden)
Ergebnislinie (T), Interne-Standard
Linie und Kontrolllinie (C) werden
gebildet. Jede sichtbare Ergebnis-
linie (T) (schwach oder stark gefarbt)
zeigt ein positives Ergebnis an!

PSA

C T @

Ungiiltiges Ergebnis
Interne-Standard-Linie und /oder Kontrolllinie (C) werden nicht
gebildet. In diesem Fall sollte der Test wiederholt werden.

PSA PSA |
(1 O CT ] O

PSA PSA |
11 O O

PSA | PSA
1 0O O
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Intended Use

The SERATEC® PSA SEMIQUANT test is a chromatographic
immunoassay for the rapid semi-quantitative detection of PSA
in forensic samples. It contains two monoclonal murine anti-
human-PSA antibodies as active compounds.

Introduction

PSA (Prostate-specific antigen) is a glycoprotein produced in
the prostate and secreted into the seminal fluid. PSA is one of
the major proteins in seminal fluid with concentrations between
0.2 and 3.0 mg/mL. Its main function is to liquefy the seminal
fluid. The high concentration of PSA in seminal fluid and its
very low concentration in female vaginal fluid (0.4-0.9 ng/mL!
resp. 0.0-1.25 ng/mL2, respectively) makes PSA a suitable
marker in forensic casework for identifying even small
amounts of seminal fluid. Particularly, these are the benefits of
PSA determination in forensic biology:

* PSA can be detected in seminal fluid without
spermatozoa (e.g. seminal fluid of vasectomized
men).34

* PSA shows a high stability and could be detected in 30-
year-old semen stains.3

* In vaginal smears it is detectable up to 47 hours after
intercourse.’#

* ltis possible to detect PSA from vomit samples at least
up to 4 h. This was shown in a study by Gartside et al.
using simulated gastric juice.'?

« PSA is a more specific
phosphatase.??

* Macaluso et al. demonstrate that the detection of PSA
in vaginal swabs is more reliable than the detection of
seminogelin.™

Other body fluids like blood or urine can also contain PSA, and
this should be regarded when interpreting results obtained by
SERATEC® PSA Semiquant. Whereas the PSA concentration
in male blood serum is normally low (<4 ng/mL) and may only
in the case of prostatic diseases increase up to 200 ng/mL, the
PSA concentration in the urine of healthy men was reported up
to 160 ng/mL with a median of 105 ng/mL.5 Studies report that
low amounts of PSA are already detectable in the urine of
eleven years old boys.®

In case of doubt, seminal fluid and urine can be differentiated
by sample dilution. PSA Semiquant will most likely react
negative with urine samples diluted 1:500. Semen samples,
however, generally show positive results with PSA Semiquant
even diluted at 1:108, which means a 2000 fold higher dilution.
Other body fluids are containing significantly lower amounts of
PSA, making an interference with PSA Semiquant results
highly unlikely. A study by Laux et al. indicates that the
forensic biologist can extract material from vaginal swabs and
stains on clothing and be confident that a positive result is due
to the presence of semen.”

Note: The manufacturer summarized data on the presence of
PSA in body fluids along with recommendations for forensic
biologists in a free available document.™®

Materials provided

* 40 individually sealed PSA Semiquant cassettes, with
one plastic pipette each

* 50 mL of standard buffer solution

» user instruction leaflet

Materials required but not provided: Timer

Storage and Stability

Both cassettes and buffer are stable up to the batch expiration
dates stated on the sealed pouch and the buffer tube.
Cassettes and buffer can be stored at room temperature or
refrigerated (2-30°C resp. 38-86 °F). The cassette must remain
in the sealed pouch until use.

marker than acid

Qualitative Characteristics

Sensitivity: result line is visible at as low as 1Tng/mL PSA

The High dose Hook effect does not lead to false negative
results: Seminal fluid is tested positive in the dilution range
from 1:1 to 1:108 using the provided buffer.

Specificity

The product shows no cross reactivity with other seminal fluid
proteins. A study by Laux et al. shows that no cross reactivity
was observed with neat breast milk, female urine, or female
serum samples.”

No cross reactivity was observed with the seminal fluid of
other mammals (dog, cat, horse, bull, pig, ram, jack)3 ! except
for the seminal fluid of primates.

Reference Preparations

The qualitative characteristics of the test are confirmed in a
final QC testing using the following WHO standard: Prostate
Specific Antigen NIBSC Code 96/670.

Precautions

Forensic samples and all materials coming in contact with it
should be handled and disposed of as if capable of
transmitting infection. Avoid contact with skin by wearing
gloves and proper laboratory attire. The product itself and all
materials coming in contact with forensic samples should be
autoclaved before disposal.

» Do not use cassettes or buffer after expiration date.

» Do not use cassettes if the pouch has been damaged.

» The product consists of potentially infectious materials
(e.g. antibodies). These materials do not cause any
danger if the product is used according to the
instructions.

» Do not open pouches until ready to perform the assay.

» Do not freeze the test cassettes.

General Hints

» It is strongly recommended to use the provided buffer.
It is adapted for obtaining optimal results. Other buffers
may lead to varying line intensities.

* Do not use liquids with a pH-value below 3 or above 12
for testing. It can cause false or invalid results.

« Tissue particles do not interfere with the test result.

» Samples being subject to storage of one day or longer
should be kept dry and cold (2-8°C). Liquid samples
could be frozen.

» Oral, anal and vaginal swabs shall be extracted about
2h8

» Viscous samples should be centrifuged for about one
minute at 13,000g. The PSA containing supernatant is
used for testing. If the supernatant is still too viscous it
should be further diluted.

* Pure semen samples and samples of very high semen
concentration should be diluted at least 1:500 prior to
use because of their extremely high PSA content.

» Cotton swabs and fabric or condom cuttings should be
extracted in an adequate amount of the provided
dilution buffer. E.g., a cotton swab or a 1 cm2 cutting
could be extracted in 1mL of buffer.”°

» The addition of neat liquid samples from any source is
not recommended. Liquid samples should be diluted at
least 1:500 prior to testing.”
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Start of the assay

* Allow all test components to warm up to room

temperature before starting the

test.

* Remove the cassette out of the foil pouch and tag the

cassette with a marker, if necessary.

* Add three drops (about 120 pl) in the sample well.
Keep remaining sample if possible, in case it might be

necessary to test additional dilutions.

* Read result after 10 minutes incubation time at room
temperature. There should be no remaining fluid in the

sample well at this time point.
Interpretation of results

Result
Window

sample
well

Control
Line

Internal
standard

Test Result
Line

After 10 minutes, PSA negative (below detection limit)
samples will show two lines in the result well, whereas PSA
positive samples will show three lines:
Test result Line (T): Reflects PSA concentration of the
sample, visible in PSA positive samples only.

Internal Standard: Color intensity correlates with a
concentration of approximately 4 ng/mL PSA.

Control Line (C):  Control for possible procedural errors
and for the integrity of test components.

Negative result (PSA is not detectable, either there is no PSA
in the sample or the PSA concentration is below the detection

limit)

Test result line (T) is not visible.
Appearance of internal standard
line and control line (C) confirm
validity of the test.

PSA

C T O

Positive result (PSA detectable)

Test result line (T), internal standard
line, and control line (C) appear.
Any visible T-line (strong or weak
colored) indicates a positive result.

PSA

(11D O

Invalid result

Internal standard line and/or control line (C) are not detectable.
In this case the assay should be repeated.

PSA | PSA |
(1 O T3 O

PSA | PSA
11 O (1 O

PSA PSA
10 O
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Uso previsto

El test SERATEC® PSA SEMIQUANT es un inmunoensayo
cromatografico para la deteccién rapida y semicuantitativa de
PSA en muestras forenses. El producto contiene como
componentes activos dos anticuerpos monoclonales murinos
dirigidos contra PSA humana.

Introduccion

El PSA (antigeno prostatico especifico) es una glicoproteina
que es producida en la préstata y posteriormente secretada en
el semen. Su funcién es fluidificar el semen, donde llega a
alcanzar concentraciones de 0.2 a 3 mg/mL. Esas altas
concentraciones y el hecho de que el PSA solo se encuentra
en muy pequefas cantidades en la secrecion vaginal (0,4-0,9
y 0,0-1,25 ng/ml)"2, hacen del PSA un marcador interesante
para las ciencias forenses que permite la deteccion de
pequerias cantidades de semen. La deteccion de PSA en
ciencias forenses ofrece las siguientes ventajas:

» El PSA puede detectarse incluso en casos en los que
no se encuentran espermatozoides (p.ej. hombres
vasecto-mizados)®*

* ElI PSA es muy estable y ha podido ser detectado en
muestras de 30 anos de antigiiedad.3

» EI PSA puede detectarse en frotis vaginal hasta 47
horas tras el coito.'*

* El test de PSA supera la especificidad del test de
fosfatasa &cida.? 3

* En muestras simuladas de vomito se ha podido
detectar PSA durante por lo menos 4 horas.'?

» La deteccion del PSA en frotis vaginal es mas fiable
que la deteccion de seminogelina.’®

Otros fluidos corporales como sangre y orina pueden contener
PSA. Mientras que la concentracion de PSA en suero
sanguineo de varones es generalmente baja (< 4 ng/mL), ésta
alcanza en orina de varones sanos aproximadamente 14-
160 ng/mL5. En el caso de enfermedad prostatica pueden
alcanzarse concentraciones de PSA superiores a 200 ng/mL.
El PSA puede detectarse en orina de nifios de 11 anos.®

Es muy improbable que el PSA de otros fluidos corporales,
donde suele encontrarse en muy bajas concentraciones,
interfiera en el resultado del test después de haber realizado
la extraccién/dilucion. Esto ha sido corroborado por el estudio
de Laux et al.,, en el que se pudo afirmar con seguridad que
los resultados positivos en muestras extraidas (frotis vaginal,
trozos de tejidos y algodon), se debian a la presencia de
semen.”

Nota: En la referencia # 10 se puede encontrar informacion
adicional respecto a la presencia de PSA en fluidos
corporales.

Materiales

* 40 test, cada uno con una pipeta de plastico

* instrucciones de uso

» 50 mL de buffer de extraccion

Requerimiento adicional: cronémetro o temporizador
Almacenamiento y caducidad

Los casetes de ensayo y el buffer deben almacenarse hasta la
fecha de caducidad (indicada en la bolsa protectora y en el
recipiente del buffer respectivamente) entre +2 y +30°C.

Los casetes de ensayo deben permanecer en la bolsa
protectora hasta el momento de su utilizacién.
Caracteristicas cualitativas

Sensibilidad: con el producto puede detectarse PSA en
concentraciones a partir de 1 ng/mL.

No se observan falsos negativos debido a efectos de gancho
con dosis alta (High Dose Hook Effect): muestras de semen
conducen a resultados positivos en diluciones de 1:1 hasta
106,

Especificidad

El producto no muestra reacciones cruzadas con otras
proteinas del semen. En el analisis de semen con inmunoblot
se obtiene con los anticuerpos una Unica banda reactiva
correspondiente al tamano del PSA.

Excepto con primates, no se han observado reacciones
cruzadas con semen de otros mamiferos (perro, gato, caballo,
cerdo, vaca).® !

Se pueden practicamente descartar reacciones cruzadas con
otros fluidos corporales en muestras extraidas/diluidas.® 7
Indicaciones de seguridad

Las muestras forenses son material potencialmente
infeccioso, que ha de tratarse con las correspondientes
medidas de seguridad y proteccién (p.ej. guantes, vestimenta
de laboratorio). Los materiales utilizados para la realizacién
del test deben ser esterilizados en autoclave antes de su
eliminacion, ya que contienen material potencialmente
infeccioso.

* No utilizar el casete de ensayo en el caso de que la
bolsa protectora se encuentre danada.

» No utilizar el casete de ensayo ni el buffer tras la fecha
de caducidad.

* Los materiales empleados en el test (p.ej. anticuerpos)
representan material potencialmente infeccioso. No
obstante, con el uso adecuado no se deriva ningun
peligro.

» No sacar los casetes de ensayo de la bolsa protectora
hasta inmediatamente antes de su uso.

* No congelar los casetes de ensayo.

Toma de muestras y manipulacion
Indicaciones generales

» Ultilice el buffer proporcionado con el producto. Este ha
sido especialmente desarrollado para el test de PSA.
El uso de otros buffers puede conducir a una reduccién
de la sensibilidad o a fluctuaciones en la intensidad de
las lineas.

* No utilizar liquidos con un valor de pH menor que 3 o
mayor que 12 para la realizacion del test. Estos
podrian conducir a falsos positivos 0 a resultados no
validos.

» La presencia de particulas de tejido no influencia el
resultado del test.

» Las muestras que deban ser almacenadas durante un
periodo superior a un dia han de ser conservadas en
un lugar refrigerado (2-8°C) y seco. Las muestras
liquidas pueden ser congeladas.

« Los frotis oral, vaginal y anal
aproximadamente 2 h de extraccion.®

* Las muestras viscosas deben ser centrifugadas a
13000 g durante aproximadamente un minuto. A
continuacion el sobrenadante es utilizado para el test.
En el caso de que el sobrenadante permanezca
demasiado viscoso tras la centrifugacion, éste debera
ser diluido.

» Las muestras de semen puro o con concentraciones de
PSA muy altas necesitan una dilucion de al
menos 1:500.

* Para la extraccién de muestras textiles o de algodén
debe utilizarse una cantidad suficiente de buffer, p.ej.
para una muestra de 1 cm? aproximadamente 1 mL de
buffer.”°

* No se recomienda la utilizacion de muestras liquidas
no diluidas, independientemente de la procedencia de
éstas. Las muestras liquidas deben ser diluidas como
minimo 1:500.

necesitan
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Realizacion del test

* Antes del inicio del test, permitir que todos los
componentes alcancen la temperatura ambiente.

» Retirar la bolsa protectora y rotular el casete de ensayo
para su identificacion.

+ Con la pipeta de plastico proporcionada, dosificar 3
gotas de la muestra (aprox. 120 pL) en el pocillo de la
muestra e iniciar el cronémetro o temporizador.
Conserve el material sobrante de la muestra para
poder realizar ensayos adicionales en caso de que sea
necesario.

* Puede leer el resultado del test tras 10 minutos de
tiempo de reaccién a temperatura ambiente. Llegado
ese momento el liquido situado en el pocillo de la
muestra deberia haber sido completamente absorbido.

Interpretacion de los resultados

En la ventana de resultados observard tras 10 minutos dos
lineas en el caso de muestras PSA negativas. En el caso de
muestras PSA positivas observara tres lineas.

Ventana del

Pocillo de la
resultado

muestra

Linea
control

Linea
resultado

Estandar
Interno
Linea resultado (T): Soélo observable en muestras PSA
positivas. Representa la concentracién de PSA en la muestra.
Estandar interno: La intensidad de la coloracién de la linea

corresponde a una concentracion de = 4 ng PSA/mL.
Linea control (C): Control para posibles errores de aplicacion
y para la integridad de los componentes del test.

Resultado negativo: (ausencia de PSA o concentracion
menor que el limite de deteccidn) PSA
No se observa la linea resultado (T). S
La aparicion de las lineas estandar [j O
interno y control (C) confirma el
funcionamiento del test.

Resultado positivo (PSA presente)

Se observan las lineas resultado (T), PSA c T
estandar interno y control (C). (T11] O
Todo resultado visible, ya sea de
coloracién débil o intensa, indica un
resultado positivo.

Resultado no valido
No se observa la linea control (C) o estandar interno. En este
caso el test debe ser repetido.

PSA PSA |
(L1 O L) o
PSA PSA
I O 31 O
PSA PSA
O OO
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Usage
Le test SERATEC® PSA SEMIQUANT est un Immunoassay
chromatographique qui, a partir d’'un échantillon médicolégal,
permet la rapide détection semi-quantitative du PSA. Ce
produit comprend comme composant actif, deux murines
monoclonales anti-humaines-PSA.
Introduction
Le PSA (Antigene Prostatique Spécifique) est une
glycoprotéine fabriquée par la prostate et qui de la, se retrouve
dans le liquide séminal. Il agit sur la liquéfaction du liquide
séminal et peut atteindre une concentration de 0,2 a 3 mg/ml.
Des valeurs importantes et le fait que le PSA se présente sous
une quantité moindre (0,4-0,9 ng/ml ou 0,0-1,25 ng/ml)'? dans
la sécrétion vaginale, font du PSA un marqueur intéressant
dans le forensique que celui-ci permet la détection dans une
quantité de liquide séminal minime. Sur le plan biologique, les
avantages de la détection de PSA sont :
» La détection de PSA peut aussi étre entreprise dans le
cas ou 'on ne trouverait pas de liquide séminal (ex : en
cas de vasectomie chez les hommes).3 4
* Le PSA démontre une forte stabilité et peut ainsi étre
détecté dans un échantillon de 30 ans d’age.?
* A partir d'un frottis vaginal, le PSA peut étre détecté
jusqu’a 47h aprés le Coitus interruptus.’*
* Le PSA prime sur les tests de la dite spécificité des
phosphatases acides.? 3
» Dans les échantillons simulés de vomissures, les PSA
peuvent étre détectés pendant minimum 4 heures.'?
» La détection de PSA lors d’un frottis vaginal est plus
fiable que la détection de Seminogelin.'®
D’autres liquides corporels tels que le sang ou I'urine peuvent
également contenir des PSA. Pendant que la concentration de
PSA dans les sérums sanguins de 'homme est, en régle
générale, minime (<4 ng/ml), la teneur en PSA chez les
hommes en bonne santé dépasse les 14-160 ng/ml.% Lorsque
la prostate est en mauvaise santé, elle peut atteindre une
valeur de plus de 200ng/ml de PSA dans le sang ou l'urine. Le
PSA peut étre détecté dans I'urine des enfants a partir de 11
ans.®
En régle générale, la concentration en PSA dans les autres
liquides corporels est si minime que lors des précédentes
extractions ou dilutions, les résultats des tests ayant un fort
potentiel, ne seront pas influencés. Ceci sera homologué a
travers une étude de Laux et al. , qui démontre de maniére
certaine dans les échantillons prélevés (Frottis vaginal,
morceau de tissu, coton salivaire) aux résultats positifs, que
ceux-ci sont indépendants au liquide séminal.”
Remarque : D’autres données concernant les taux de PSA
dans les liquides corporels sont disponibles dans un résumé
ayant pour référence #10.

Matériel
* 40 tests accompagnés a chaque fois d’une pipette en
plastique

* Un Manuel d'utilisation

* 50 ml de tampon d’extraction
Matériel supplémentaire nécessaire : un chronomeétre ou une
horloge.
Stockage et conservation
La cassette de test et la solution tampon doivent étre
conservées de +2 a +30°C, et ce, durant la date de
conservation (indiquée sur le sachet de protection ou sur le
récipient tampon). Les cassettes tests doivent étre conservées
dans le sachet de protection jusqu’a utilisation.
Caractéristiques qualitatives
Sensibilité: Avec l'aide des produits, il y a la possibilité de
détecter un minimum de 1ng/ml de PSA.

Le High Dose Hook Effect (effet pronoze) n’entraine pas de
faux résultats négatifs : le liquide séminal dilué en 1:1 jusqu’a
106 est positivement testé avec le tampon de dilution.
Spécificité

Le produit ne montre pas de réaction croisée avec d’autres
protéines du liquide séminal. Lors d’immunoblot du liquide
séminal, on observe avec les anticorps, seulement une bande
réactive de la taille des PSA.

Une réaction croisée entre le liquide séminal et d’autres
mammiféres (chien, chat, cheval, cochon, boeuf,bélier,ane)3 '
n’a, a 'exception des primates, n’a pas été observée.

Une réaction croisée avec d’'autres liquides corporels peut étre
pratiquement exclue par [lextraction ou la dilution de
I'échantillon.3”

Consignes de sécurité

Pour les échantillons médicolégaux, il s’agit de préter attention
aux potentielles infections du matériel. lls requiérent un soin
adapté et doivent seulement étre examinés avec ['utilisation
d’outils de protection adaptés (ex : gants de protection,
vétement de laboratoire). Durant le déroulement du test, les
outils utilisés doivent étre autoclavés avant leur destruction,
ceux-ci pouvant contenir des agents infectieux.

* Ne pas utiliser les cassettes tests dans un sachet de
protection endommagé.

* Ne pas utiliser les cassettes tests et les solutions
tampons apres la date limite de conservation.

* Le matériel utilisé lors des tests (ex : anticorps) peut
contenir des agents infectieux qui, en cas d'utilisation
correcte, ne présentent pas de danger.

* Extraire immédiatement les cassettes tests de leur
sachet de protection avant leur utilisation.

* Ne pas congeler les cassettes tests!

Echantillonnage et manipulation

» Utiliser les solutions tampons fournies. Celles-ci sont
spécialement élaborées pour les PSA semiquant.
D’autres solutions tampons peuvent conduire a une
sensitivité inférieure ou une intensité de rayon variable.

» Durant le test, ne pas utiliser de liquide au PH inférieur
a 3 ou supérieur a 12. Ceci peut provoquer de faux
résultats positifs ou nuls.

» Les particules tissulaires n’influencent pas les résultats
des tests.”®

» Les échantillons devant étre conservés plus d’'un jour,
doivent étre mis au froid (2-8°C) et étre stockés au sec.
Les tests liquides peuvent aussi étre congelés.

» Les sécrétions orales, anales et vaginales doivent étre
extraites durant 2h.8

* Les échantillons visqueux doivent étre centrifugés a
13,0009 durant au minimum une minute. Le surnageant
sera testé. Dans le cas ou le surnageant est encore
trop visqueux, il devra étre dilué.

» Les liquides séminaux purs et les échantillons a la
concentration en PSA élevée doivent étre dilués a une
échelle de minimum 1:500.

« Dans le cas de I'extraction de substances ou ouates, la
solution tampon ajoutée doit étre suffisante. Par
exemple, pour un morceau de tissu de 1cm?, il faut
rajouter 1ml de solution tampon.”®

» L'utilisation d’un liquide non dilué est contre-indiqué, et
ce, quel que soit sa provenance. Les échantillons
liquides doivent étre dilués a une échelle minimum de
1:500.
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Réalisation du test

» Avant le début du test, ramener tous les composants a
température ambiante.

» Séparer la cassette test du sachet de protection, et
inscrire l'identification sur la cassette.

» ATaide de la pipette en plastique, verser 3 gouttes de
I'échantillon (ca. 120 pl) dans la chambre
d’échantillonnage, et commencer a chronométrer.
Conserver le restant de I'échantillonnage pour,
éventuellement par la suite, effectuer d’autres tests.

» Aprés 10 minutes de temps de réaction a température
ambiante, le résultat peut étre lu. A ce moment-la, le
liquide dans la chambre d’échantillonnage doit étre
entiérement absorbé.

Interprétation du résultat

fenétre de

7 chambre
résultat

d’échantillonnage

Ligne interne  Ligne de
standard résultat

Ligne de
contrdle

Aprés 10 minutes, on peut observer dans la fenétre de
résultats, 2 lignes PSA négatifs et 3 lignes PSA positifs :
Ligne de résultat (T): Seulement visible lors de PSA positifs,
elle refléte la concentration en PSA de I'échantillon.

Ligne interne standard: L'intensité de la couleur de la ligne
reléve une concentration en PSA de = 4 ng PSA/m.

Ligne de controle (C): Contrble en cas d’erreur d’application
et de l'intégrité des composants du test.

Résultat négatif (pas de détection de PSA ou concentration
en PSA inférieure a la limite de détection)

La ligne de résultats (T) n’est pas PSA

reconnaissable. L'apparition de la
ligne interne standard et de la ligne
de contréle (C) affirme la réalisation
correcte du test.

C T @

Résultat positif (dans le cas de PSA)

La ligne de résultats (T), la ligne

interne standard et la ligne de PSA
controle (C) sont formées. Toutes
les lignes de résultats (T) visibles

(faiblement ou fortement colorées)
démontrent un résultat positif.

C T

(11 O

Résultats non valides
La ligne interne standard et/ou la ligne de contréle (C) ne sont
pas formées. Dans ce cas-I3, le test devra étre répété.

PSA PSA |

(1 O L) o
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Uso previsto

I test SERATECa4 PSA SEMIQUANT é& un dosaggio
immunologico cromatografico per l'identificazione rapida di
PSA in campioni forensi. |l prodotto contiene due anticorpi
murini monoclonali di PSA antiumana come componenti attivi.

Introduzione

I PSA (antigene prostatico specifico) € una glicoproteina
prodotta dalla prostata e da |i secreta nel liquido seminale.
Serve a mantenere fluido il liquido seminale e raggiunge
concentrazioni da 0,2 a 3 mg/ml. Questi valori alti e il fatto che
il PSA é presente solo in piccole quantita nel secreto vaginale
(0,4-0,9 ng/mL" 0 0,0-1,25 ng/mL)?, rende il PSA un marcatore
interessante nella forensica per indicare la presenza di piccole
quantita di liquido seminale. | vantaggi dell'indicazione di PSA
risiedono nella biologia forense.

» La dimostrazione della presenza di PSA & effettuata
anche nei casi in cui non sono state trovate cellule
seminali (per es. uomini vasectomizzati).®4

« Il PSA & molto stabile ed & stato comprovato in
campioni vecchi 30 anni.3

* Nello striscio vaginale il PSA € presente fino a 47 ore
dopo il coito.™#

» |l PSA sopravanza la specificita dei cosiddetti test di
fosfatasi acida.?®

* In prove simulate di vomito il PSA era presente almeno
per 4 ore.'?

» La dimostrazione della presenza di PSA nello striscio
vaginale, & piu affidabile della dimostrazione della
presenza di seminogelina.'

Altri liquidi corporei come sangue e urina possono anche
contenere PSA. Mentre la concentrazione di PSA nel siero
sanguigno maschile di regola & bassa (<4 ng/mL), il contenuto
di PSA nell'urina di uomini sani arriva a 14 - 160 ng/mL5.

Con malattie della prostata nel sangue e nell'urina sono
raggiunti valori di oltre 200 ng/mL di PSA. Il PSA e gia
presente nell'urina di giovani di 11 anni.®

Generalmente la concentrazione di PSA negli altri liquidi
corporei & cosi bassa che con una precedente estrazione o
diluizione il risultato del test non ne viene influenzato. Cio
viene confermato da uno studio di Laux et al. che dimostra che
con i campioni estratti (striscio vaginale, pezzi di stoffa,
tamponi di cotone) si pu0 ritenere che il risultato del test sia
sicuramente positivo e che si tratti di liquido seminale.”
Annotazione: altri dati riguardanti il PSA nei liquidi corporei si
trovano in un riassunto alla referenza # 10.

Materiali forniti

» 40 cartucce di test ciascuna con una pipetta di plastica

» istruzioni per l'uso

* 50 ml di tampone di estrazione

Altro materiale necessario: cronometro o timer

Stoccaggio e scadenza

Le cartucce di test e la soluzione tampone vanno conservate
fino alla scadenza indicata sul contenitore di protezione o sulla
busta del tampone, a una temperatura da +2°C a +30°C. Le
cartucce di test devono restare nel contenitore di protezione
fino al loro utilizzo.

Caratteristiche di qualita

Sensitivita: per mezzo del prodotto sono documentabili
almeno 1 ng/mL di PSA.

L'effetto gancio a dose elevata non comporta risultati negativi
errati: il liquido seminale viene testato positivamente con il
tampone di diluizione con diluizioni di 1:1 a 10°.

Specificita

Il prodotto non mostra reattivita crociata con altre proteine del
liquido seminale. Nell'immunoblot, con il liquido seminale,
viene segnalata con gli anticorpi solo una banda reattiva della
grandezza del PSA.

Reattivita crociata con il liquido seminale di altri mammiferi
(cane, gatto, cavallo, maiale, bovino)®!" con eccezione dei
primati, non ¢ stata registrata.

Reazioni incrociate con altri liquidi corporei possono in
sostanza venire escluse con campioni estratti o diluiti.3”
Avvertenze di sicurezza

Con campioni forensi si tratta di materiale potenzialmente
infettivo che dovrebbe essere analizzato con la dovuta
attenzione e solo con misure preventive adeguate.(per
esempio guanti, indumenti da laboratorio). Durante il test i
materiali utilizzati devono essere sterilizzati in autoclave
poiché contengono materiale potenzialmente infettivo.

* Non usare la cartuccia di test con contenitore di
protezione danneggiato!

* Non usare la cartuccia di test e soluzioni tampone dopo
la data di scadenzal!

» Con i materiali utilizzati per i test (per es. anticorpi) si
tratta di materiali potenzialmente infettivi da cui, con
uso appropriato, non deriva comunque alcun pericolo.

« Estrarre la cartuccia di test dal contenitore di
protezione direttamente prima dell'uso.

* Non surgelare la cartuccia di test!

Campionamento e utilizzazione
Avvertenze generali

* Usare la soluzione tampone fornita. Questa & stata
sviluppata appositamente per PSA Semiquant. Altre
soluzioni tampone possono causare una sensitivita
ridotta o linee d'intensita non stazionaria.

» Non usare liquidi con valori pH inferiori a 3 o superiori a
12 per eseguire il test. Questi possono portare a
risultati errati, positivi 0 non validi.

» Particelle di tessuto non influenzano il risultato del test.

» Conservare campioni che devono essere
immagazzinati per piu di un giorno in luogo fresco (2°C-
8°C) e asciutto. Campioni liquidi possono anche venire
surgelati.

» Strusci orali, anali e vaginali devono venire estratti per
circa 2 ore.®

» Campioni viscosi dovrebbero essere centrifugati a
13,000 g per circa un minuto. Il sovranatante viene
usato per il test. Se il sovranatante & ancora troppo
viscoso, questo dovrebbe essere diluito.

* Puro liquido seminale e campioni con alte
concentrazioni di PSA dovrebbero essere diluite
almeno nel rapporto uno:500.

* Per l'estrazione di stoffe o cotone dovrebbe venire
aggiunta sufficiente soluzione tampone, per es. con
pezzi di stoffa grandi circa 1 cm? dovrebbe venire usata
circa 1 ml di soluzione tampone.”®

* Non si consiglia I'uso di liquidi non diluiti, non importa la
loro provenienza. Campioni liquidi dovrebbero essere
diluiti almeno 1:500.”
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Procedura del test

» Portare tutti i componenti del test a temperatura
ambiente.

* Togliere la cartuccia del test dal suo contenitore di
protezione e munirlo d'identificazione.

* Mettere 3 gocce del campione (circa 120 pl) con la
pipetta in dotazione nella camera del tampone e
cominciare il cronometraggio. Conservare il campione
restante per eseguire eventualmente altri test.

* Dopo 10 minuti di tempo di reazione a temperatura
ambiente, si pu0 leggere il risultato. Il liquido nella
camera del tampone dovrebbe adesso essere stato
completamente aspirato.

Interpretazione dei risultati

Nella finestra dei risultati, dopo 10 minuti sono visibili con
campioni di PSA negativi 1, con campioni di PSA positivi 2
linee.

Finestra

: ° Camera
risultati

campione

Banda
controllo

Banda

Banda il tati

standard
interna

Linea del risultato del test (T): visibile solo con campioni
positivi di PSA, rispecchia la concentrazione di PSA del
campione.

Standard interno: intensita della colorazione della linea
corrisponde a una concentrazione di PSA di » 4 ng PSA/ml.
Linea di controllo (C): controllo di possibili errori di
utilizzazione e dell'integrita delle parti costitutive del test.

Risultato negativo: (non & presente PSA o la concentrazione
di PSA é inferiore al limite di rilevamento).

La linea del risultato (T) non &
riconoscibile. La comparsa della
linea standard e della linea di
controllo (C) confermano la
corretta esecuzione del test.

PSA

C T O

Risultato positivo (PSA disponibile)
Vengono formate la linea di risultato (T),

la linea standard interna e la linea di
controllo (C). Ogni linea di risultato PSA c T
visibile (molto o poco colorata) indica (TTT) O
un risultato positivo!

Risultato non valido
La linea interna standard e/o la linea di controllo (C) non
appaiono. In questo caso il test dovrebbe essere ripetuto.

PSA PSA |
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Zastosowanie

Test SERATEC® PSA SEMIQUANT jest testem
immunologicznym,  szybkiego  péfilosciowego  wykrycia
obecnosci PSA w prébkach kryminalistycznych.  Produkt

zawiera jako komponenty aktywne dwa mysie monoklonalne
przeciwciata przeciwko globulinom ludzkiego antygenu
gruczotu krokowego (PSA).

Wprowadzenie

PSA (swoisty antygen sterczowy) jest glikoproteing
wytwarzang w prostacie i stamtad wydzielang do spermy.
Stuzy on do uptynniania spermy oraz osiaga stezenie od 0,2
do 3 mg/ml. Tak wysokie wartosci oraz fakt, ze PSA w
kobiecej wydzielinie pochwowej znajduje sie jedynie w bardzo
matych ilosciach (0,4-0,9 ng/ml lub 0,0-1,25 ng/ml)'?,
prowadza do tego, ze PSA jest jednym 2z najbardziej
interesujacych markeréw kryminalistycznych, ktoére
umozliwiaja wykrycie juz niskich ilosci spermy. Zaletami
wykrywania PSA w biologii kryminalistycznej sa:.

+ PSA mozna wykry¢ nawet w przypadku, gdy nie
znaleziono komoérek spermy (np. u mezczyzn po
wazektomii)34

* PSA wykazuje sie wysokg stabilnoscig i moze zostaé
wykryty nawet w trzydziestoletnich probkach.3

W wymazach z pochwy mozna wykry¢ obecnos¢ PSA
nawet do 47 godzinach od stosunku.'#

* PSA przewyzsza specyfike tzw. testu na kwasng
fosfataze.?3

* W symulowanych prébach z wymiotéw obecnos¢ PSA
mozna byto stwierdzi¢ po min. 4 godzinach.'?

*  Wykrywanie PSA w wymazie pochwowym jest
pewniejsze niz wykrywanie seminogeliny.'®

Pozostate ptyny ustrojowe, takie jak krew czy mocz, moga
rowniez zawiera¢ PSA. Podczas gdy stezenie PSA w meskiej
surowicy jest zasadniczo niskie (< 4 ng/ml), to zawartosé PSA
W moczu zdrowego mezczyzny wynosi ok. 14-160 ng/ml>. W
przypadku choréb prostaty wartosci w krwi i moczu moga
osiaggna¢ ponad 200 ng/ml PSA. PSA mozna wykry¢ juz w
moczu jedenastoletnich chtopcow.®

Ogodlnie rzecz biorac stezenie PSA w pozostatych ptynach
ustrojowych jest na tyle niskie, ze przy uprzednim
zastosowaniu  ekstrakcji lub  rozcienczenia z duzym
prawdopodobienstwem nie ma ono wptywu na wynik testu.
Potwierdza to badanie Laux i innych, ktére wykazato, iz w
przypadku ekstrahowanych probek (wymazy z pochwy,
skrawki tkanin, wymazowki) o wyniku pozytywnym, mozna
przyjac za pewne, ze ma sie do czynienia ze sperma.”
Adnotacja: Pozostate dane dotyczace PSA mozna znalez¢ w
podsumowaniu w odnosniku # 10.

Materiaty

* 40 testow kazdy z plastikowg pipetg

* Instrukcja uzytkowania

* 50 ml buforu ekstrakcyjnego

Dodatkowo potrzebne: stoper albo minutnik.
Przechowywanie oraz okres przydatnosci

Kasety testu oraz roztwoér buforowy nalezy przechowywacé w
podanym okresie przydatnosci (znajduje sie on na woreczku
ochronnym lub na pojemniku na roztwér) w temperaturze
miedzy +2°C a +30°C. Kasety testowe nalezy przechowywac
w opakowaniu ochronnym do momentu uzycia.

Wiasciwosci jakosciowe

Czutosé: Przy pomocy tego produktu mozna wykry¢ min.
1ng/mL PSA.

Efekt haka (High Dose Hook Effekt) nie prowadzi do wynikow
fatszywie negatywnych: sperma moze by¢é testowana
pozytywnie przy pomocy buforu rozcienczajgcego w
rozcienczeniu od 1:1 do 10°6.

Specyfika
Produkt nie wykazuje reakcji krzyzowych z innymi proteinami
spermy. W immunoblocie ze spermg pojawia sie przy
zastosowaniu przeciwciat jedynie pojedyncze zgrupowanie
reaktywne o wielkosci PSA.
Nie zaobserwowano reakcji krzyzowych ze spermag innych
ssakéw (pies, kot, kon, $winia, bydlo)®" za wyjatkiem
naczelnych. Reakcje krzyzowe 2z pozostatymi ptynami
ustrojowymi w przypadku probek ekstrahowanych Ilub
rozcienczonych mozna praktycznie wykluczy¢.”
Srodki ostroznosci
W przypadku prébek kryminalistycznych mamy do czynienia z
materialem potencjalnie zakaznym, ktory nalezy bada¢ z
odpowiednig starannoscia i wylgcznie z zastosowaniem
odpowiednich $rodkdéw ostroznosci (np. rekawiczki, ubranie
laboratoryjne). Materiaty wykorzystane podczas
przeprowadzania testu nalezy przed usunieciem
wysterylizowaé autoklawem, poniewaz zawierajg one materiat
potencjalnie niebezpieczny.
* Nie nalezy uzywaé kasety testowej w przypadku
uszkodzenia opakowania ochronnego!
* Nie nalezy uzywac kasety testowej oraz roztworu
buforowego po uptynieciu daty przydatnosci!
* W przypadku materiatbw uzytych do testu (np.
przeciwcial) mamy do czynienia z materiatami
potencjalnie zakaznymi, ktére jednak w przypadku

prawidtowego uzytkowania nie stwarzajgq
niebezpieczenstwa.
+ Kasete testowa nalezy wyja¢ z opakowania

ochronnego wytacznie bezposrednio przed uzyciem.
* Nie zamrazac kasety testowej!
Pobieranie probek oraz uzytkowanie
Zalecenia ogolne
» Nalezy uzywa¢ dostarczony roztwor buforowy. Zostat
on opracowany specjalnie do testu Semiquant na
obecnos¢ PSA. Inne roztwory buforowe moga
prowadzi¢ do zmniejszenia czutosci lub wahan w
intensywnosci linii.
» Do przeprowadzenia testu nie nalezy stosowac ptynéw
0 pH nizszym niz 3 lub wyzszym niz 12. Mogtyby one
powodowac wyniki fatszywie pozytywne lub niewazne.
» Czastki tkanek nie majg wptywu na wynik testu.
» Probki, ktére musza by¢ przechowywane dtuzej niz

przez jeden dzien powinny by$ skladowane w
chtodnym miejscu (2-8°C). Prébki ptynne mozna
zamrazac.

« Wymazy z jamy ustnej, odbytu i waginy powinny byé
ekstrahowane przez 2 godziny.8

* Kleiste probki nalezy odwirowywac¢ przez ok. minute
przy 13,000g. Do testowania pobiera sie supernatant.
Jesli supernatant jest nadal zbyt kleisty, powinien
zostac rozcienczony.

* Prébki czystej spermy oraz prébki o bardzo wysokim
stezeniu PSA nalezy rozcienczy¢ w stosunku
przynajmniej 1:500.

W wypadku ekstrakcji tkanin lub waty nalezy dodaé
wystarczajgcg ilos¢ roztworu buforowego, np. na
wycinek materialu o powierzchni 1 cm? nalezy
zastosowac ok. 1 ml roztworu buforowego.”-°

* Nie zaleca sie uzywania nierozcienczonych ptynéw
niezaleznie od ich pochodzenia. Ptynne probki powinny
zostaé rozcienczone przynajmniej w stosunku 1:500.7
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Przeprowadzanie testu

*  Wszystkie komponenty testu nalezy przed jego
rozpoczeciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

* Usung¢ z kasety opakowanie ochronne oraz opisac
kasetke, aby umozliwi¢ jej identyfikacje.

* Przy pomocy zataczonej plastikowej pipety nalezy
umiesci¢ 3 krople probki (ca. 120pl) w komorze na
probke oraz rozpocza¢ pomiar czasu. Nalezy
zachowa¢ pozostaly materiat, aby moéc w razie
potrzeby przeprowadzi¢ dalsze testy.

* Po 10 minutach czasu reakcji w temperaturze
pokojowej mozna odczyta¢ wyniki. Ptyn znajdujacy sie
w komorze na prébke powinien zosta¢ catkowicie
wchtoniety do tego momentu.

Analiza oraz wyniki

Po 10 minutach w okienku wynikow sg widoczne: w przypadku
probek negatywnych na obecnosé PSA 2 linie, w przypadku
probek pozytywnych 3 linie:

PSA

okienko studzienka
wynikowe na probe

linia
wynikowa

linia

kontrolna standard

wewnetrzny

Linia wyniku (T): Widoczna tylko w przypadku prébek
pozytywnych na obecnos¢ PSA, odzwierciedla koncentracje
PSA w prébce.

Wewnetrzna linia standardowa: Intensywnos¢ koloru
odpowiada stezeniu PSA = 4 ng PSA/mi

Linia kontrolna (C): Kontrola w wypadku ewentualnych
bteddw uzycia oraz integralnosci elementéw testu

Wynik negatywny: (nie stwierdzono obecnosci PSA lub
koncentracja PSA lezy ponizej granicy wykrywalnosci).
Linia wyniku (T) jest niewidoczna.

Pojawienie sie wewnetrznej linii PSA c 1
standardowej oraz linii kontrolnej (C) (1T] O
potwierdzajg prawidtowe
przeprowadzenie testu.

Wynik pozytywny (wykryto obecnos¢ PSA)

Linia wyniku (T), wewnetrzna linia PSA

standardowa oraz linia kontrolna (C) ¢ !
pojawiaja sie. Kazda widoczna linia ﬁ O
wyniku (zabarwiona stabo lub mocno)
wskazuje wynik pozytywny!

Wynik niewazny
Wewnetrzna linia standardowa i / lub linia kontrolna (C) nie
pojawiaja sie. W tym przypadku nalezy powto6rzy¢ test.
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MpumeHeHue

SERATEC® PSA SEMIQUANT — wnmMMmyHOoxpomMaTtorpaduyeckui
3KCnpecc-TecT Ans NonyKONMYECTBEHHOro 06HapYXeHUs
npocTtatuyeckoro cneuududeckoro aHtureHa (MCA) npu npoBegeHun
cyaebHo-bronornyecknx akcnepTns. AKTUBHBIMU KOMMOHEHTaMM
Tecta SBNSAOTCA  [BA  MOHOKIOHAMbHbIX  MbIWMUHBIX
yenoBeyeckux NMCA-aHTUTEnNa.

BBeaeHue

MpocTaTuyecknii cneumuUyYecknin aHTUreH — rMKONPOTENH,
CMHTE3MPYOLLUIACA B MpocTaTe, OTKAyAa OH NOCTYNaeT B CEMEHHY0
XMUOKOCTb U CAYXUT e€ cxmkeHmnto. KoHueHTpauus NMCA B cemeHHON
Xugkoctu konebnetcs ot 0,2 mr/mn o 3 mr/mn. bnarogaps Belcokow
KoHueHTpaumu NCA B CEMEHHOM XUAKOCTU U HA3KON KOHLEHTpauun B
BarvHanbHoM cekpeTte (0T 0,4 Hr/mn Ao 0,9 Hr/mn)2MCA MOXHO
cynTaTh HagEeXHbIM MapkepoM AN obHapyXeHUs aaxe mMarnbix
KONM4ecTB CEMEHHOW XnakocTu. MNMoaTBepxaeHne Hanmumus CeEMeHHON
XupgkocTn nocpeacTBom Tecta Ha NMCA obragaet crnegyowmmm
npenMyLLecTBamu:

aHTU-

+ [laxe B criyyae OTCYTCTBMSI CEMEHHbIX KINeToK (Hanpumep npu
NpOBEAEHHON paHee Ba3eKTOMWM) MOXHO MOATBEPAUTL
Hanundne MNCA.34

» T1CA obnagaet 605bLUOI YCTONYMBOCTLIO 1 Obln 0GHapPYXEH B
30-neTHux npobax.3

*  O6HapyxeHune NCA BO3MOXHO B BarMHanbHbIX Maskax crnycTs
14-47 yacos nocne koutyca.'4

*  CneumndmyHoctb NCA npeBoCXoauT cneuuduyHOCTL TECTOB
Ha KMCnoTHyto docdaTasy.23

» T1CA ypnanocb noaTBepanTb B Npobax pBOTHOW Macchl CrycTs
He MeHee 4 4yacoB nocrne peoThbI.'2

* OGHapyxeHve [1CA B BarMHarnbHbIX Maskax HaaexHee
obHapyxeHus cemeHorenmHa. 3

[pyrne TenecHble >XWAOKOCTU, TakMe Kak KpPOBb M MoOYa, Takke
cogepxat lNCA. B 1o Bpemsa kak koHueHTpauus MNCA B Myxckon
KPOBSHOM CbIBOPOTKE [AOCTATOYHO HW3Ka. (< 4 Hr/mn), cogepxaHue
MCA B mouye 300poBbIX MyxumH pgocturaet 14-160 Hr/mn.5 [pu
3aboneBaHusix NpocTaTbl BO3MOXHa MOBbLILIEHHAs! KOHLEHTpauus
MCA B kpoBn n mouve o 200 Hr/mn u Bbiwe. Tawke MCA 6bin
obHapyxeH B Moye 11-neTHUX Manb4mkoB.6
Kak npaBuno, koHueHTpauus MNMCA B OpyrMx TemnecHbIX XMOKOCTAX
HacTOMbKO Mana, 4YTo Npu COOTBETCTBYIOLLEM pa3BeaeHun Npobbl oHa
c Oonbluo BEepoOATHOCTbIO He TNOBMMSAET Ha cneundu4HOCTb
pe3ynbTaTta Tecta. OTO MOATBEPXKAEHO MCCrefoBaHWsAMM, B pamKax
KoTOopbiX npoBogunock obHapyxeHune [ICA B akcTparMpoBaHbIX
npobax BarMHanbHbIX Ma3KoB, TEKCTWUMSA, BaTbl. [py NONOXUTENBHOM
pe3ynbTate npaBUnNbHO npoBeAaeHHoro Tecta PSA Semiquant c
YBEPEHHOCTBIO MOXHO ObINO caenatb BbIBOA O HanMU4YUM CEMEHHOW
XKMAKoCTN.”
MpumeyaHue: MoapobHble AaHHble 0 konuyecTBe MNCA B TenecHbIx
XKMOKOCTSAX U3NOXEHbBI B NIUTEPATYPHOM UCTOYHMKE nog Homepom 10.
Matepuansbi

* 40 kacceT C NNacTUKOBOMN NUMETKOMW Kaxaas

*  VIHCTpyKUMS NO NPUMEHEHNIO

* 50 mn 6ydepHoro pacteopa
[ononHuTtensHo Heobxoaum Tavimep (He BXOAUT B HAbop).
XpaHeHune n cpoK rogHoCTH
TecT-kacceTbl U OGydepHbIl pacTBOpP HEOOXOAMMO XpaHUTb Mpu
Temnepatype oT +2 Ao +30°C Ha NpOTSHKEHUU cpoka rogHocTn. Cpok
rOOHOCTM YyKaszaH Ha (rnakoHe c OydepHbiM pacTBOpOM M Ha
3alUMTHOM YynNakoBKe KaXaoW kKacceTbl. TecT-KkacceTbl OOMKHbI
OCTaBaTbCHd B HEpacKpbITOM YynakoBke [0 HEernocpenCTBEHHOro
NPUMeEHeHNS.
KayecTBeHHbIe XxapaKTepucTUKn
YyBcTBUTENBHOCTL: HXHSASA rpaHnLa AnarHoCTUYeCKon
YyBCTBUTENbLHOCTM cocTaBnsieT MuH. 1 Hr/mn MNCA.

Ernst-Ruhstrat-Str. 5
D -37079 Goéttingen, Germany

= SERATEC

Gesellschaft fiir Biotechnologie mbH

Mpo3oHosbin adpekT (High Dose Hook Effect) ne npusoaut k
NOXHO-OTpULAaTenbHbIM  pedynbtatam. CemeHHasi XWOKOCTb AaeT
NONOXMNTENbHBIN pesynbTaT npu passegeHusax ot 1:1 go 10°6.
CneuunduyHoCcTb

Tect PSA Semiquant He nposiBNsieT NepekpecTHOW peakuMOHHOW
CMNOCOBHOCTM C  APYrMMU NPOTEMHaMW CEMEHHOW XWOKOCTW, 4TO
noATBEPXAEHO pe3ynbTaToM 6enkoBoro MMMyHoboTa.

Tatwke OTCYTCTBYIOT NEPEKPECTHbIe peakuun C CEMEHHON XUOKOCTbIO
mMnekonuTarLmx (cobaku, KoTa, KoHsi, Xpsika, Obika, 6apaHa, ocna)3!
WcknioveHne npeactaBnsieT ceMeHHas XuaKoCTb NPUMaToB.
MepeKkpecTHble peakuMn C MPOYMMMU TENEeCHLIMU XXUOKOCTAMU Mpu
COOTBETCTBYLLEM pa3BefeHnn Npobbl NPaKTUHECKN UCKIoYeHbI.3: 7
Yka3aHusi no 6esonacHocTu

O6pasLibl, U3bATbIE HA «MeCcTax NPeCcTYNNeHns», ABMATCA
noTeHumanbHbIMy HocuTenamu nHdekuum. Pabotas ¢ Humu,
HeobX0AMMO NPUHATL HaAnexalime mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY.
HapeHbTe nabopaTopHble nepyaTtku 1 3awwmTHY0 oaexay. Mepen
yTUnusaumen ncnonb3oBaHHOro Matepuana ero criegyet
aBTOKNaBMPOBATh.

* He ncnonb3ynte TecT-kacceTy B Criydae noBpexgeHus
3alUMTHOM ynakoBku!

* He ncnonb3yiTte TecT-kacceTy 1 6ydepHbIit pacTBop B
cryyvae NcTeveHns cpoka rogHocTm!

*  AKTUBHbIE COCTaBNALLME TeCTa (aHTUTeNa) ABNATCA
noTeHumanbHbIMY MHPEKLMOHHBIMK HocuTenamu. Mpu
Hagnexatyem obpalleHnn ¢ TEeCTOM OHU abContoTHO
6e3BpeaHbl.

*  W3bimanTe TecT-kacceTy U3 3alMTHOM YNAKOBKWN TOSNbKO
HenocpeaCTBEHHO nepep NpuMeHeHuem!

* He 3amopaxuBanTe TecT-kacceTy!

U3bATMe Npo6bl M oGpalleHue ¢ Her
O6wWwme 3amevaHus

*  Vcnonbsynte npunaraemblii BydepHbIn pacTBop,
paspaboTaHHbIl cneumanbHo Aana Tecta PSA Semiquant.
McnonbsosaHne Apyrux OydpepHbix pacTBOpPOB  MOXeET
NPUBECTM K MOHKEHHON YYBCTBUTENBHOCTU U HEOAHOPOAHOM
WHTEHCUBHOCTY LIBETOBbIX MOMOCOK.

* He ucnonb3yitte npobbl co 3HadyeHusamm pH<3 n pH>12, yto
MOXeT npuBecTn K NOXHO-MOMNOXUTENbHBLIM unm
He[elCTBUTENbHbIM pesynbTaTam.

*  YactTuubl TKaHen B pacTBope He BNMSAT Ha pe3ynbrar
TecTa.’”8

*  XpaHuTb Npobbl B CyxoMm MecTe npu Temnepartypax (2-8°C).
YKugkne npobbl MOryT 6bITb 3aMOPOXeEHbI NSt XpaHEeHWS.

* OpanbHble, aHanbHble W BarMHanbHble Masku creayet
3KCTparMpoBaTh Ha NPOTSKEHUM OKOJO 2 YacoB.8

* Bsiskme npobbl Heobxoanmo obpaboTaTb Ha LeHTpudyre Ha
npotspkeHun 1 muH. npy 13,000g. B kavectBe npobbl Ans
TecTa MCnonb3oBaTh OCTaBLUMIACA pacTBop. [1pn NoBbILLEHHON
BSI3KOCTW OCTaTOK crieayeT pa3sBecTu B bydepHoMm pacTBope.

* Hepa3BegeHHast ceMeHHas XWOKOCTb M Npobbl C 3aBeAOMO
BbICOKOM KoHUeHTpaunern MNCA pomkHbl ObiTb pasBedeHbl B
COOTHOLWeHun He MmeHee 1:500.

+ OkcTparmpoBaHue npob6 w3 TekCTuna W BaTbl [OJMKHO
npoucxoautTb B OOCTaTOMHOM  konuyecTBe  GydepHoro
pacTtBopa. [ns akcTparMpoBaHus maTtepuana nnowagbio 1
KB.CM. NpuMeHsinTe okono 1 mn. 6ydepHoro pacteopa.”?

*  BHe 3aBMCUMOCTY OT NPOUCXOXAEHNSA HEpa3BEAEHHbIE NPOObI
ucnonb3oBaTb [ANs  TECTMPOBaHWA He peKOMeHOyeTcs.
Mopo6Hble Npobbl cnegyeT pa3BoanTb B bydepHOM pacTBope
B COOTHOLIEeHUN He MmeHee 1:500.
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MpoBeaeHue TecTta

» T[lpuBectn BCe KOMMOHEHTbI TecTa M MNpoby K KOMHaTHOM
Temneparype.

*  WN3baTb KacceTy U3 3aLMTHON YNakoBKN N MapKupoBaTh.

» C nomoLupblo npunaraeMow NNacTMkoBon nuneTkn Aobasbte 3
kannmum npobbl (okono 120 Mkr) B OKpyrrmoe yriy6neHue.
Haynute otcueT Bpemenu. CoxpaHuTe ocTaBlUylocs Mpoby
Ansa nocneayoLwmnx TeCTUPOBaHNUIA.

* Onpepenute pesynbtat nocne 10 MWHYT peakuum npwu
KOMHaTHOW TemnepaTtype. K 3TOMy MOMEHTY HaHeceHHas
npo6Hasi XMAKOCTb JOMMKHA NOMHOCTBIO BNUTATLCS.

WHTepnpeTauus pe3ynbTaToB

Yenybnenue dna
HaHeceHuA Mpobbi

OkHo
pesynbmama

Monoca Monoca Monoca

ymp L

cmaHdapma

NONOXNTENbHBIN.

Monoca pesynbTtata (T): BMAMMA TOMbKO MNPU MNOMOXUTEMbHBLIX
npobax, MHTEHCUBHOCTb OKpacku oTpaxaeT koHueHTpauuio MNCA B
npobe.

Monoca BHyTpeHHero cTaHaapTa: VIHTEHCUBHOCTL
COOTBETCTBYET KOHLUeHTpaumun 4 Hr/mn MNCA.

Monoca koHTpons (C): BMaHa, ecrnv TeCcT NpoBeAeH NPaBUibHO.

oKpacku

OTpuuatenbHbin  pesynbrtat ([CA oTcyTcTBYeT unuM xe ero
KOHLIEHTPaLMSA HUXEe rpaHunLibl YyBCTBUTENBHOCTW)
Monoca pesynbtata (T) oTcyTcTBYET. PSA
[MosiBneHvne Nonockl BHyTPEHHEro ¢ T
cTaHpapTa u nonocsl koHTpons (C) [j O
noaTBepXaaeT BepHoe NpoBeaeHne
TecTa.
MonoxutenbHbi pesynbTat (MCA npucyTcTByeT B npobe)
BuaHel nonoca pesynertata (T),

bt pesy. (M PSA

Monoca BHYTPEHHEro KOHTpONnA n c T

nonoca koHtpons (C)
Iiobas Buanmas nonoca
pesynbTata o3HayaeT
NONOXMUTENbHbIN pe3ynbTaT
BHE 3aBMCMMOCTMN OT MHTEHCMBHOCTW OKpackw!

HepencTBuTENnbHLIN pe3ynbTaTt

lMonoca BHyTpeHHero ctaHgapta w/wunu nomnoca koHTponsa (C) He
BMAHbl. B Takom cnyyae TecT crnefyeT NOBTOPUTL, UCMOSMb3Ys HOBYIO
Kaccery.
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