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SERATEC® PSA Semiquant

REF: PSM400F, PSM400F/8, PSM400F/40

Anwendung

Der SERATEC® PSA Semiquant ist ein chromatographischer
Immunoassay fur den schnellen semiquantitativen Nachweis von
prostataspezifischem  Antigen  (PSA) zur Identifikation  von
Samenflissigkeit in forensischen Proben. Das Produkt enthalt zwei
monoklonale anti-human-PSA Antikdrper als aktive Komponenten.

Materialien

e 8 oder 40 (PSM400F/8, PSM400F/40) individuell verpackte PSA
Semiquant im Kassettenformat mit jeweils einer Plastikpipette

e 15 oder 50 ml (PSM400F/8, PSM400F/40) Extraktionspuffer

e Bedienungsanleitung

Zuséatzlich benétigt: Stoppuhr oder Timer

Testdurchfuhrung

Raumtemperatur SERATEC PSA
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Probenkammer % 10 Minuten Ergebnisfenster
'SERATEC PSA\“ N SERATEC PSA /
g “F 4 I: :> L i
Kontrolllinie Ergebnislinie

Interner Standard

1. Alle Testkomponenten vor der Durchfihrung auf Raumtemperatur
bringen. Niedrige Temperaturen kénnen zu einer Abnahme der
Sensitivitat fihren.

2. Testkassette aus Schutzbeutel nehmen und zur Identifikation
beschriften.

3. 3 Tropfen der Probe (ca. 120 pl) mit der beiliegenden Plastikpipette
in die Probenkammer geben und Zeitmessung starten.

4. Ablesen des Testergebnisses nach 10 Minuten bei Raumtemperatur.
Die Flussigkeit in der Probenkammer sollte vollstandig aufgesogen
sein.

5. Verbleibendes Probenmaterial aufheben, um ggf. weitere Testungen
durchzufuhren.

Ergebnisinterpretation
Nach 10 Minuten kdnnen im Ergebnisfenster bis zu drei Linien ablesbar
sein:
Testergebnislinie (T): Nur bei PSA-positiven Proben sichtbar; die
Farbintensitat der Linie kann variieren und hangt von der PSA-
Konzentration der Probe ab.
Interner Standard: Farbintensitat der Linie entspricht einer PSA-
Konzentration von 4 ng PSA/ml.
Kontrolllinie (C): Kontrolle fir mégliche Anwendungsfehler und fir die
Integritat der Testbestandteile. Diese Linie ist bei erfolgreicher
Testdurchfihrung immer sichtbar.

Negatives Ergebnis (PSA ist nicht nachweisbar; kein PSA in der Probe

oder Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze):

'SERATEC PSA Zwei Linien‘ im _Ergebnisfer_]ster §ichtbar. Die
c T Testergebnislinie (T) ist nicht sichtbar. Das

J ) Auftreten der internen Standard-Linie und

der Kontrolllinie (C) bestatigen die korrekte

Durchfiihrung des Tests.

Positives Ergebnis (PSA nachweisbar):
e Drei Linien im Ergebnisfenster sichtbar: die
SERATEC PSA S o

c T Testergebnislinie (T), die interne Standard-
T ) Linie und die Kontrolllinie (C). Jede
sichtbare T-Linie (stark oder schwach
geféarbt) ist als positives Ergebnis zu werten.
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Keine Kontroll-Linie (C) und/oder interne Standard-Linie sichtbar. In
diesem Fall ist der Test ungiltig und sollte mit einer neuen
Testkassette wiederholt werden.

Hinweise zur Probenvorbereitung

Um ein optimales Testergebnis zu erhalten, gelten folgende Hinweise:

e Es wird nicht empfohlen, unbekannte Proben unverdiinnt zu
verwenden. Flissige Proben sollten vor der Prufung mindestens
1:500 verdiinnt werden.[1]

e Viskose Proben sollten soweit verdinnt werden, dass die Probe
problemlos auf der Testmembran flief3t.

e Verwenden Sie die mitgelieferte Pufferldsung, da diese speziell fur

den PSA Semiquant entwickelt ist. Andere Pufferlésungen oder die

Verwendung von Wasser kdnnen zu einer verringerten Sensitivitat

oder schwankenden Linienintensitéten fuhren.

Verwenden Sie keine Flussigkeiten mit einem pH-Wert unter 3 oder

Uber 12, dies kann zu falschen oder ungultigen Ergebnissen fuhren.

Gewebeteilchen  fihren zu keiner Beeintrachtigung des

Testergebnisses.

e Wattestédbchen, Stoff- oder Kondomstiicke sollten in einer
ausreichenden Menge Puffer extrahiert werden. Das Schnittstiick
sollte zwischen 0,25 und 1 cm? groR sein und in ca. 0,5 — 1 ml Puffer
extrahiert werden.

e Es wird eine Extraktionszeit von ca. 10 Minuten empfohlen. Es gilt
jedoch: je é&lter oder kleiner der Fleck, desto langer ist die
empfohlene Extraktionsdauer. Weitere Details und Hinweise zur
Extraktion sind in Laux et al.[2] beschrieben.

e Extrahierte Proben sind bei Raumtemperatur etwa 2 Tage stabil.
Proben, die langer aufbewahrt werden, sollten trocken und kalt (2 —
8 °C) gelagert werden. Flissige Proben kénnen eingefroren werden.

Extraktionspuffer

Der mitgelieferte Extraktionspuffer enthalt folgende Bestandteile (in 11
dest. H,O):

8,0g NaCl; 0,2g KCI; 1,44 g Na,HPO,2H,0; 0,24 g KH,PO,4; 0,1 ml
10 wt% NaNs; pH Wert = 7,4.

DNA Profiling
Die extrahierten Proben kénnen fur weitere Analysen (z.B. DNA Profiling)
eingelagert werden (s. Probenvorbereitung).
Die extrahierte Probe ist kompatibel mit DNA Analysen. Zudem ist es
moglich aus dem Probenpad DNA zur weiteren Analyse zu
gewinnen.[3,4]
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(SERATEC PSA ) ! Extraktionspuffer

Sicherheitshinweise

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

Hinweise:

e Bei Beschadigungen das Produkt nicht verwenden.

o Testkassette erst unmittelbar vor Gebrauch aus dem Schutzbeutel
entnehmen.

o Testkassette und Pufferldsung nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

e Bei den eingesetzten Materialien des Tests (z.B. Antikdrpern)
handelt es sich um potentiell infektibse Materialien. Bei
sachgemaRer Verwendung und Entsorgung besteht jedoch keine
Gefahr fir den Anwender oder Andere.

e Testkassette nicht einfrieren.

Hintergrund

Das prostataspezifische Antigen (PSA) ist ein Glykoprotein, welches in

der Prostata produziert wird. Es wird zur Verflissigung in die

Samenflissigkeit sezerniert und erreicht Konzentrationen von 0,2 bis

3,0 mg/ml. Diese hohen Werte sowie die Tatsache, dass PSA im

weiblichen Vaginalsekret nur in sehr geringen Konzentrationen (0,0 —

1,25 ng/mi[5,6]) vorkommt, machen PSA zu einem geeigneten Marker

zum Nachweis geringer Mengen von Samenflissigkeit. Die Vorteile

in der forensischen Anwendung gegeniiber anderen Nachweismethoden

sind:

e Einfache Handhabung ohne zusatzliches Equipment — direkt am
Tatort oder im Labor.

e Ein schnelles und zuverlassiges Ergebnis nach 10 Minuten.

e Nachweis von PSA ist auch mdglich in Fallen, in denen keine
Samenzellen gefunden werden kénnen (z.B. nach Vasektomie).[7]

e Hohe Stabilitdt von PSA — positive Nachweise konnten mit 30 Jahre
alten Proben erzielt werden.[7]

e Nachweis von PSA in Vaignalabstrichen bis zu 27 Stunden nach
dem Coitus.[5,7]

e Hohere Spezifizitdét von PSA zum Nachweis von Samenfliissigkeit im
Vergleich zu ,saure Phosphatase Tests".[6,7]

e In simulierten Proben von Erbrochenem war PSA bis zu 4 Stunden
nachweisbar.[8]

e Hohere  Zuverlassigkeit beim  Nachweis von PSA in
Vaginalabstrichen im Vergleich zum Nachweis von Seminogelin.[9]

Anmerkung: PSA kommt neben der Samenflussigkeit in anderen
Korperflussigkeiten und Sekreten/Exkreten, z.B. Blut, Urin, Stuhl
vor.[10,11] Die empfohlene Probenverdiinnung (s. Probenvorbereitung)
verringert die  Wabhrscheinlichkeit, dass Proben, die keine
Samenflussigkeit enthalten ein positives Testergebnis zeigen. Weitere
Informationen zu PSA in Korperflissigkeiten sowie Empfehlungen fiir die
Verwendung des SERATEC® PSA Semiquant in der forensischen
Biologie sind vom Hersteller in einem frei verfigbaren Dokument
zusammen gefasst oder kdnnen den Referenzen enthommen werden.
[1,2,12]

Sensitivitat

Mit Hilfe des SERATEC® PSA Semiquant sind Mengen von mindestens
1 ng/ml humanen PSA nachweisbar. Der High Dose Hook Effekt
beeintréchtigt ein positives Testergebnis nicht. Samenflissigkeit wird in
Verdiinnungen von 1:1 bis 1:10° im empfohlenen Extraktionspuffer
erfolgreich nachgewiesen.
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Qualitatsmerkmale

Unsere Produkte werden nach den Qualitatsstandards der europaischen
Norm ISO 9001 hergestellt. Die Leistungsmerkmale werden in einer
abschlieenden Qualitatskontrolle unter Verwendung des folgenden
WHO-Standards bestatigt: PSA NIBSC Code 96/668 und 17/102.

Fir weitere Informationen oder bei Fragen, nehmen Sie bitte Kontakt zu
uns auf.
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Spezifitat Symbole

Der SERATEC® PSA Semiquant zeigt keine Kreuzreaktivitdét mit . fallsd
anderen Proteinen der Samenfliissigkeit. Mit Samenfliissigkeit anderer - Verfallsdatum
Saugetiere (Hund, Katze, Pferd, Bulle, Schwein, Widder, u.a.) wurde

keine Kreuzreaktivitat beobachtet. [7,13] Eine mdgliche Ausnahme stellt * Lagertemperatur
die Samenflussigkeit von Primaten dar, zu welcher keine Daten zur

Kreuzreaktivitat vorliegen'. Chargennummer
Lagerung und Haltbarkeit

e Lagerung der Testkassetten und der Pufferlésung bei +2 bis +30 °C.

e Testkassetten bis zur Benutzung im Schutzbeutel verwahren.

e Keine Verwendung nach dem angegebenen Verfallsdatum.
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