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SERATEC® PSA Semiquant

REF: PSM400F, PSM400F/8, PSM400F/40

Zastosowanie

SERATEC® PSA Semiquant to chromatograficzny test immunologiczny
do szybkiego pdfilosciowego wykrywania swoistego antygenu
sterczowego (PSA) w celu identyfikacji ptynu nasiennego w prébkach do
analizy  kryminalistycznej. Produkt zawiera dwa przeciwciata
monoklonalne przeciwko ludzkiemu PSA jako sktadniki aktywne.

Materiaty

e 8 lub 40 (PSM400F/8, PSM400F/40) indywidualnie zapakowanych
PSA Semiquant w formie kasety, kazdorazowo z plastikowg pipeta

e 15 |ub 50 ml (PSM400F/8, PSM400F/40) buforu ekstrakcyjnego

e Instrukcja obstugi

Dodatkowo potrzebne: Stoper lub timer

Przeprowadzanie testu
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1. Przed przeprowadzeniem testu wszystkie jego komponenty
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Niskie temperatury mogg
prowadzi¢ do obnizenia czutosci.

2. Kasete testu wyjg¢ z torebki ochronnej i opisa¢ w celach
identyfikacyjnych.

3. 3 krople prébki (ok. 120 pl) przy uzyciu dotaczonej plastikowej pipety
umiesci¢ w komorze przeznaczonej na prébke i uruchomi¢

odmierzanie czasu.

4. Odczyt wyniku testu po 10 minutach w temperaturze pokojowej. Ptyn
w komorze przeznaczonej na prébke powinien zosta¢ catkowicie
wchtoniety.

5. Pozostaty materiat probki zachowaé¢, aby ewentualnie przeprowadzi¢
dalsze testy.

Interpretacja wyniku

Po 10 minutach w okienku wyniku mozna odczyta¢ do trzy linii:
Linia wyniku testu (T): Widoczna wylacznie w przypadku
pozytywnych prébek PSA; Intensywnos¢ barwy linii moze rézni¢ sig i
zalezy od stezenia PSA w prébce.
Linia kontrolna (C): Kontrola mozliwych btedéw w zastosowaniu oraz
integralnosci sktadnikdéw testu. Ta linia jest widoczna zawsze w
przypadku pomysinego przeprowadzenia testu.
Standard wewnetrzny: Intensywnos$¢ barwy linii odpowiada stezeniu
PSA w 4 ng PSA/ml.

Wynik negatywny (PSAjest niewykrywalna; brak PSA w prébce lub

stezenie ponizej granicy wykrywalnosci):

‘SERATEG PSA W oki(—_zn_ku wy_niku testu w_idocz_ne sq dwie
c T linie. Linia wyniku testu (T) jest niewidoczna.

J ) Wystapienie wewnetrznej linii standardowe; i

linii kontrolnej (C) potwierdza prawidiowe

przeprowadzenie testu.

Wynik pozytywny (PSA wykrywalna):

— W okienku wyniku testu widoczne s3g trzy

SERATECCPSAT linie: linia wyniku testu (T), wewnetrzna linia

—J - standardowa i linia kontrolna (C). Kazda
widoczng linie T (silnie lub stabo

zabarwiona) nalezy odczyta¢ jako wynik

pozytywny.

SERATEC® PSA Semiquant — Instrukcja obstugi

Rew.: 06/2019

SERATEC® Gesellschaft fir Biotechnologie mbH * Ernst-Ruhstrat-Str. 5 * D -37079 Géttingen * Niemcy
Telefon: +49 (0)551 504800 * Faks: +49 (0)551 5048080 * E-mail: contact@seratec.com * Internet: www.seratec.com

Wynik niewazny (brak uzytecznego wyniku):
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Brak linii kontrolnej (C) i/lub widoczna linia standardu wewnetrznego.
W tym przypadku test jest niewazny i powinien zostaé powtérzony przy
uzyciu nowej kasety testowe;j.

Wskazowki dotyczace przygotowania probki

Aby uzyska¢ optymalny wynik, nalezy przestrzega¢ nastepujgcych

wskazowek:

¢ Nie zaleca sie stosowania nierozcienczonych prébek obcych. Przed
badaniem ptynne probki nalezy rozciefnczy¢ co najmniej w stosunku
1:500. [1]

e Ciggliwe probki nalezy rozcienczy¢ w takim stopniu, aby prébka bez
problemu sptyneta na membrane testowa.

e Nalezy wykorzysta¢ dostarczany roztwor buforowy, poniewaz zostat

on opracowany specjalnie na potrzeby PSA Semiquant. Inne

roztwory buforowe lub zastosowanie wody moze prowadzi¢ do
redukcji czutosci lub wahan pod wzgledem intensywnosci linii.

Nie nalezy stosowaé zadnych ptynéw o wspétczynniku pH ponizej 3

lub powyzej 12. Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowych lub

niewaznych wynikow.

e Czasteczki tkanki wywierajg negatywny wptyw na wynik testu.

o Wymazéwki, kawatki materiatu lub prezerwatyw powinny zostaé
wyekstrahowane przy uzyciu wystarczajgcej ilosci buforu. Wyciety
kawatek powinien mie¢ wielko$é pomiedzy 0,25 a 1 cm? i nalezy go
wyekstrahowaé¢ w ok. 0,5 — 1 ml buforu.

e Zaleca sie czas ekstrahowania wynoszacy ok. 10 minut. Obowigzuje
jednak zasada: Im starsza lub mniejsza jest plama, tym dtuzszy jest
zalecany czas ekstrahowania.[2]

o Wyekstrahowane probki w temperaturze pokojowej sa stabilne przez
okoto 2 dni. Prébki, ktére sg przechowywane dtuzej, nalezy
sktadowa¢ w suchym i zimnym miejscu (2 — 8 °C). Plynne prébki
mozna zamrozic.

Bufor ekstrakcyjny

Dostarczony bufor ekstrakcyjny zawiera nastepujgce sktadniki (w 1 | H,O
destylowanej):

8,0g NaCl; 0,2g KCI; 1,44 g Na,HPO4+2H,0; 0,24 g KH,PO,4; 0,1 ml
10 wt% NaNg; pH 7,4.

Profilowanie DNA

Wyekstrahowane probki mogg by¢ przechowywane na potrzeby dalszych
analiz (np. profilowanie DNA) (patrz Przygotowanie probki).
Wyekstrahowana probka jest kompatybilna z analizami DNA. Ponadto
istnieje mozliwos$¢ pozyskania z podktadek do probek DNA do dalszej
analizy.[3,4]

—
'SERATEC PSA ! bufor ekstrakeyjny
C T

podktadek do probek

Wskazoéwki bezpieczenstwa

W  przypadku probek kryminalistycznych mamy do czynienia z
potencjalnie zakaznym materiatem, ktéry powinien by¢ badany z
zachowaniem odpowiedniej starannosci i wytacznie przy uzyciu srodkow
ochronnych (np. rekawiczki, odziez laboratoryjna). Materiaty uzywane w
trakcie przeprowadzania testu przed ich usunigeciem jako odpaddéw
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powinny zosta¢ wysterylizowane w autoklawie, poniewaz zawierajg

potencjalnie zakazny materiat. Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych

wskazowek:

e Nie uzywacé produktu w przypadku uszkodzen.

e Kasete testowg wyja¢ z torebki ochronnej bezposrednio przed
uzyciem.

e Produktu nie uzywaé po uptywie daty waznosci.

e W przypadku zastosowanych materiatéw testu (np. przeciwciata)
mamy do czynienia z potencjalnie zakaznymi materiatami. W
przypadku wtasciwego zastosowania i postepowania z odpadami nie
istnieje zadne ryzyko dla uzytkownika lub innych oséb.

e Nie zamrazac kasety testu.

Informacje podstawowe

Swoisty antygen sterczowy (PSA) jest glikoproteing, ktéra produkowana

jest w gruczole krokowym. W celu uptynnienia jest wydzielany do ptynu

nasiennego i osigga stezenie wynoszace od 0,2 do 3,0 mg/ml. Wysokie

wartosci, jak réwniez fakt, ze PSA wystepuje w kobiecej wydzielinie

pochwowej wytgcznie w bardzo niewielkim stezeniu (0,0 —

1,25 ng/ml[5,6]), sprawiajg, ze PSA jest odpowiednim markerem do

wykrywania niewielkich ilosci plynu nasiennego. Korzysci w

zastosowaniu w kryminalistyce w stosunku do innych metod wykrywania

sg nastepujgce:

e tatwa obstuga bez dodatkowego wyposazenia — bezposrednio w
miejscu przestepstwa lub w laboratorium.

e  Szybki i niezawodny wynik po 10 minutach.

e  Wykrycie PSA mozliwe jest réwniez w przypadkach, w ktérych nie
mozna znalez¢ plemnikéw (np. po wazektomii).[7]

e Wysoka stabilnos¢ PSA - Pozytywne wyniki byly uzyskiwane z
wykorzystaniem 30-letnich prébek.[7]

e Wykrywanie PSA w wymazach z pochwy do 27 godzin po odbyciu
stosunku ptciowego.[5,7]

o Wyzsza swoistos¢ PSA do wykrywania ptynu nasiennego w
poréwnaniu z ,testami fosfatazy kwasnej“.[6,7]

e W symulowanych prébkach wymiocin PSA wykrywalne byto do
4 godzin.[8]

e Wyzsza niezawodnos¢ w wykrywaniu PSA w wymazach z pochwy w
poréwnaniu z wykrywaniem seminogeliny.[9]

Uwaga: Oprocz ptynu nasiennego PSA wystepuje w innych ptynach
ustrojowych i wydzielinach/ekskretach, np. we krwi, w moczu,
kale.[10,11] Zalecane rozcienczenie probki (patrz Przygotowanie prébki)
redukuje prawdopodobienstwo tego, ze probki, ktore nie zawierajg ptynu
nasiennego, wskazg pozytywny wynik testu. Dalsze informacje
dotyczace PSA w ptynach ustrojowych, jak réwniez zalecenia dotyczace
zastosowania testu SERATEC® PSA Semiquant w biologii
kryminalistycznej zostaty zebrane przez producenta w ogdlnie
dostepnym dokumencie lub mozna je znalez¢ w odniesieniach. [1,2,12]

Czutosé

Za pomocg SERATEC® PSA Semiquant wykrywalne sg ilosci ludzkiego
PSA wynoszace co najmniej 1 ng/ml. Efekt haka przy duzym stezeniu
nie wptywa negatywnie na pozytywny wynik testu. Plyn nasienny jest z
powodzeniem wykrywany w przypadku rozcienczen w zalecanym
buforze ekstrakcyjnym od okoto 1:1 do 1:10°.

Swoistos¢
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Cechy jakosciowe

Nasze produkty produkowane sg zgodnie ze standardami jako$ci Normy
europejskiej ISO 9001. Wtasciwosci potwierdzane sg w trakcie koncowej
kontroli jakos$ci poprzez zastosowanie nastepujgcego standardu: PSA
NIBSC Code 96/668 and 17/102.

W celu zasiegniecia dalszych informac;ji lub w przypadku pytan prosimy o
kontakt.
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SERATEC® PSA Semiquant nie wykazuje reaktywnosci krzyzowej z Symbole
innymi biatkami w ptynie nasiennym. Z ptynem nasiennym innych ssakéw ﬁ .
(pies, kot, kon, byk, $winia, baran, i.in.) nie zaobserwowano reaktywnosci - Data waznosci
krzyzowej. [7,13] Mozliwym wyjatkiem jest ptyn nasienny naczelnych, na ]
temat kté{ego nie sg dostepne zadne dane dotyczace reaktywnosci Jiﬁ Temperatura przechowywania
krzyzowej .
Numer seryjny

Przechowywanie i data waznosci
e Przechowywanie kaset testéw i roztworu buforu w temperaturze +2

do +30 °C.
o Kasety testow przechowywaé w torebce ochronnej do momentu ich

uzycia.
o Nie stosowac po uptywie podanej daty waznosci.

Stan na czerwiec 2019
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