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SERATEC® PSA Semiquant

REF: PSM400F, PSM400F/8, PSM400F/40

Aplicacién

SERATEC® PSA Semiquant es un inmunoensayo cromatografico para
la determinacion semicuantitativa rapida de antigeno prostatico
especifico (PSA) con el objetivo de identificar el fluido seminal en las
muestras forenses. El producto contiene dos anticuerpos monoclonales
contra el PSA como componentes activos.

Materiales

e 8 0 40 (PSM400F/8, PSM400F/40) PSA Semiquant embaladas
individualmente en formato de caja con una pipeta de plastico cada
una

e 15 o0 50 ml (PSM400F/8, PSM400F/40) de solucion tampén de
extraccion

e Manual de instrucciones

Se requiere adicionalmente: cronémetro o temporizador
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1. Tener todos los componentes a temperatura ambiente antes de
realizar la prueba. Las bajas temperaturas pueden reducir la
sensibilidad.

2. Sacar la caja de prueba de la bolsa protectora y rotularla para su
identificacion.

3. Colocar 3 gotas de la muestra (aprox. 120 pl) en la camara de
muestras utilizando la pipeta de plastico suministrada y comenzar a
contabilizar el tiempo.

4. Consultar los resultados de la prueba una vez transcurridos
10 minutos a temperatura ambiente. El liquido de la camara de
muestras debe haberse absorbido por completo.

5. Conservar el material de muestra restante para realizar otras
pruebas en caso de ser necesario.

Interpretacion del resultado

Una vez transcurridos 10 minutos, en el visor del resultado pueden verse

hasta tres lineas:
Linea de resultado de la prueba (T): solo visible en las muestras de
PSA positivas; la intensidad del color de la linea puede variar y
depende de la concentracion de PSA en la muestra.
Linea de control (C): control para posibles errores de aplicacion y
para la integridad de los componentes de la prueba. Esta linea
siempre est4 visible cuando la prueba se ha realizado correctamente.
Linea estandar interna: la intensidad del color de la linea se
corresponde con una concentracion de PSA de 4 ng PSA/ml.

Resultado negativo (no se puede determinar la presencia de PSA; no
hay PSA en la muestra o su concentracion esta por debajo del limite de
determinacion):

Se ven dos lineas en el visor del resultado.

La linea de resultado de la prueba (T) no se
J - ve. La aparicion de la linea de estandar

interno y de la linea de control (C) confirman
gque la prueba se ha realizado
correctamente.
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Resultado positivo (se determina la presencia de PSA):

Se ven tres lineas en el visor del resultado:
la linea de resultado de la prueba (T), la
linea estandar interna y la linea de control
(C). Todas las lineas T visibles (con color
méas o menos intenso) deben valorarse
como resultado positivo.
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Resultado no valido (resultado no utilizable):
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La linea de control (C) y/o la linea estandar interna no se ven. En este
caso la prueba no es vélida y debe repetirse con una nueva caja de
prueba.

Indicaciones sobre la preparacién de la muestra

Para obtener un resulta 6ptimo en la prueba se deben tener en cuenta

las siguientes indicaciones:

e No se recomienda utilizar muestras desconocidas sin diluir. Las
muestras liquidas deben diluirse antes de la prueba al menos a una
proporcion de 1:500. [1]

Las muestras viscosas deben diluirse hasta que fluyan sin
problemas por la membrana de prueba.

e Utilice la soluciébn de amortiguacion suministrada, ya que esta
especialmente desarrollada para el PSA Semiquant. El uso de otras
soluciones de amortiguacion o de agua puede provocar una
reduccion de la sensibilidad o variaciones en la intensidad de las
lineas.

e No utilice liquidos con un valor pH menor de 3 o mayor de 12, de lo
contrario pueden obtenerse resultados incorrectos o no validos.

e Los restos de tejido no afectan al resultado de la prueba.

e Los bastoncillos de algoddn y los trozos de material o condén deben
extraerse en una cantidad suficiente de solucion tampon. El corte
debe tener un tamarfio de entre 0,25 y 1 cm® y debe extraerse en
aprox. 0,5-1 ml de solucién tampon.

e Se recomienda un tiempo de extraccién de aprox. 10 minutos. No
obstante, se aplica lo siguiente: cuanto mas antigua o menor sea la
mancha, mayor serd la duracién de extraccién recomendada.[2]

e Las muestras extraidas seran estables unos 2 dias a temperatura
ambiente. Las muestras conservadas durante mas tiempo deberan
almacenarse en un lugar frio (2-8 °C) y seco. Las muestras liquidas
pueden congelarse.

Solucién tampén de extraccion

La solucion tampdén de extraccion suministrada se compone de lo
siguiente (en 1 | de H,O dest).

8,09 NaCl; 0,2g KCI; 1,44 g Na,HPO,2H,0; 0,24 g KH,PO,4; 0,1 ml
10 wt% NaNs; pH 7,4.

Andlisis de ADN

Las muestras extraidas se pueden almacenar (véase la informacién
sobre la preparacién de la muestra) para ser utilizadas en otros analisis
(por ejemplo analisis de ADN).

La muestra extraida es compatible con los andlisis de ADN. Ademas es
posible obtener ADN para otros andlisis a partir de la almohadilla de la
muestra.[3,4]
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Indicaciones de seguridad
Las muestras forenses son un material potencialmente infeccioso que
debe analizarse con la correspondiente precaucién y tomando las
medidas de proteccion adecuadas (por ejemplo guantes, ropa de
laboratorio). Al realizar la prueba, los materiales utilizados deben
esterilizarse en autoclave antes de su eliminacién, ya que contienen
material potencialmente infeccioso. Deben tenerse en cuenta las
siguientes indicaciones:

e Encaso de dafios, no utilizar el producto.

e Retirar la caja de prueba de la bolsa protectora justo antes de su
uso.

e No utilizar el producto después de su fecha de vencimiento.

e Los materiales utilizados en la prueba (por ejemplo los anticuerpos)
son materiales potencialmente infecciosos. No obstante, si se
utilizan y se eliminan de forma adecuada no existe ningun peligro
para el usuario ni para otras personas.

e No congelar la caja de prueba.

Trasfondo

El antigeno prostatico especifico (PSA) es una glicoproteina que se

produce en la prostata. Se secreta al fluido seminal para hacerlo méas

liquido y alcanza concentraciones de entre 0,2 y 3,0 mg/ml. Estos
valores elevados, junto con el hecho de que el PSA solo se encuentre en
las secreciones vaginales en concentraciones muy bajas (0,0 —

1,25 ng/ml[5,6]), hacen del PSA un marcador adecuado para

determinar cantidades bajas de fluido seminal. A continuacion

enumeramos las ventajas en su uso forense en comparaciéon con otros
métodos de determinacion:

e Manipulacion sencilla sin necesidad de equipos adicionales:
directamente en el lugar de los hechos o en el laboratorio.

e Obtendra un resultado rapido y fiable en 10 minutos.

e También es posible determinar el PSA en casos en los que se
puedan encontrar células espermaticas (por ejemplo tras una
vasectomia).[7]

e Elevada estabilidad del
determinaciones
antigliedad.[7]

e Determinacion del PSA en frotis vaginales hasta 27 horas después
del coito.[5,7]

e Elevada especificidad del PSA para la determinacion del fluido
seminal en comparacion con las "pruebas de fosfatasa acida".[6,7]

e En muestras simuladas de vémito se pudo determinar el PSA hasta
4 horas después.[8]

e Elevada fiabilidad en la determinacién del PSA en frotis vaginales en
comparacioén con la determinacion de la semenogelina.[9]

PSA; se han podido obtener
positivas con muestras de 30 afios de

Observaciones: Ademas de en el fluido seminal, el PSA también esta
presente en otros fluidos corporales y secreciones/excreciones (por
ejemplo en sangre, orina y heces).[10,11] La disolucién recomendada de
la muestra (véase la informacion sobre la preparacién de la muestra)
reduce la probabilidad de que con las muestras que no contengan fluido
seminal se obtenga un resultado positivo. Encontrard mas informacién
sobre el PSA en los fluidos corporales y recomendaciones para utilizar la
SERATEC® PSA Semiquant en el ambito de la biologia forense en un
documento facilitado de forma libre por el fabricante o en las referencias.
[1,2,12]

Sensibilidad

Con ayuda de la SERATEC® PSA Semiquant pueden determinarse
cantidades de al menos 1 ng/ml de PSA humano. El efecto gancho con
altas dosis (High Dose Hook Effect) no afecta al resultado positivo. El
fluido seminal se determina de forma correcta en disoluciones de entre
1:1y 1:10° en la solucién tampén de extraccién recomendada.

Especificidad

La SERATEC® PSA Semiquant no ha mostrado reactividad cruzada con
otras proteinas del fluido seminal. No se ha observado reactividad
cruzada con fluido seminal de otras especies animales (perro, gato,
caballo, toro, cerdo, carnero, etc.). [7,13] Una posible excepcion seria el
fludo seminal de primates, para el que no tenemos datos sobre
reactividad cruzada’.
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Almacenamiento y caducidad

e Almacenar las cajas de prueba y la soluciéon de amortiguacion a una
temperatura de entre +2 y +30 °C.

e Conservar las cajas de prueba en la bolsa protectora hasta su
utilizacioén.

e No utilizar los productos después de su fecha de vencimiento.

Caracteristicas de calidad

Nuestros productos se fabrican de conformidad con los estandares de
calidad de la norma europea ISO 9001. Las -caracteristicas de
rendimiento se confirman en un control de calidad final utilizando los
siguientes estandares: PSA NIBSC Code 96/668 and 17/102.

Si tiene alguna duda o necesita mas informacion, péngase en contacto
con nosotros.
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