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PSA free IRMA KIT
IM2520

IMMUNORADIOMETRIC ASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF FREE PROSTATE SPECIFIC
ANTIGEN (PSA) IN HUMAN SERUM

For in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE

The determination of prostate specific antigen (PSA) is a "sandwich" type
assay. In the kit, mouse monoclonal antibodies directed against two different
epitopes of PSA and hence not competing are used. The samples the
controls and calibrators are incubated in monoclonal antibody-coated tubes
with the second '?I-labelled antibody, specific for free PSA. After incubation,
the content of tubes is aspirated and the tubes are rinsed so as to remove
unbound '®|-labeled antibody. The bound radioactivity is then determined in
a gamma counter. The free PSA concentrations in the samples are obtained
by interpolation from the standard curve. The concentration of free PSA in
the samples is directly proportional to the radioactivity.

WARNING AND PRECAUTIONS
General remarks:
» Do not mix the reagents from kits of different lots.

»  The vials with calibrators and controls should be opened as shortly as
possible to avoid excessive evaporation.

* A standard curve must be established with each assay.
* Itis recommended to perform the assay in duplicate.
*  Each tube must be used only once.

Basic rules of radiation safety

The purchase, possession, utilization, and transfer of radioactive material is
subject to the regulations of the country of use. Adherence to the basic rules
of radiation safety should provide adequate protection:

*  No eating, drinking, smoking or application of cosmetics should be
carried out in the presence of radioactive materials.

. No pipeting of radioactive solutions by mouth.

*« Avoid all contact with radioactive materials by using gloves and
laboratory overalls.

* All manipulation of radioactive substances should be done in an
appropriate place, distant from corridors and other busy places.

* Radioactive materials should be stored in the container provided in a
designated area.

* A record of receipt and storage of all radioactive products should be
kept up to date.

* Laboratory equipment and glassware which are subject to
contamination should be segregated to prevent cross-contamination
of different radioisotopes.

. Each case of radioactive contamination or loss of radioactive material
should be resolved according to established procedures.

* Radioactive waste should be handled according to the rules
established in the country of use.

Sodium azide

Some reagents contain sodium azide as a preservative. Sodium azide can
react with lead, copper or brass to form explosive metal azides. Dispose of
the reagents by flushing with large amounts of water through the plumbing
system.

Materials of human origin

The materials of human origin, contained in this kit, were found negative
for the presence of antibodies to HIV 1 and HIV 2, antibodies to HCV, as
well as of Hepatitis B surface antigen (HBsAg). However, they should be
handled as if capable of transmitting disease. No known test method can
offer total assurance that no virus is present. Handle this kit with all necessary
precautions.

All serum samples should be handled as if capable of transmitting hepatitis
or AIDS and waste should be discarded according to the country rules.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous
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Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

SPECIMEN COLLECTION, PROCESSING,
STORAGE AND DILUTION

Collect blood in tubes containing no additive.
*  Separate serum from cells by centrifugation.

*  Serum samples may be stored at 2-8°C, if the assay is to be performed
within 24 hours. For longer storage keep frozen (at <-70°C, 1 year
maximum) after aliquoting so as to avoid repeated freezing and
thawing. Thawing of sample must be performed at room temperature.

«  The samples need not be diluted, as there is recommended to analyse
samples containing concentrations of total PSA up to 10 ng/mL.

MATERIALS PROVIDED

All reagents of the kit are stable until the expiry date indicated on the kit label,
if stored at 2-8°C. Expiry dates printed on component vial labels apply to the
long-term storage by manufacturer only, prior to assembling of the kit. Do not
take into account.

Storage conditions for reagents after reconstitution or dilution are indicated
in paragraph Procedure.

Anti-PSA monoclonal antibody-coated tubes: 50 tubes (ready-to-use)

Monoclonal '*l-labelled anti-PSA antibody:
(ready-to-use)

one 5.5 mL vial;

The vial contains less than 275 kBq (at the date of manufacture) of
2%|_labelled antibody in buffer containing bovine serum albumin, sodium
azide (<0.1%) and a dye.

Calibrators: five 1.0 mL vials and one 2.0 mL vial with «zero» calibrator
(ready-to-use)

The vials contain from 0 to approximately 30 ng/mL of human free PSA in
buffer with bovine serum albumin and sodium azide (<0.1%). The exact
concentration is indicated on each vial label. The calibrators were calibrated
against the 1st IS NIBSC 96/668.

Control samples: two vials (lyophilized)

The vials contain human free PSA lyophilised in bovine serum and sodium
azide (<0.1%). The volume for reconstitution is indicated on the vial label,
the concentration range after reconstitution is given on a supplement.

Wash solution (500x): one 1 mL vial
Concentrated solution has to be diluted before use.
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:
. Precision micropipette (200 pL)
*  Semi-automatic pipette (100 pL, 2 mL)
*  Vortex-type mixer
*  Horizontal or orbital shaker
*  Aspiration system

+  Gamma counter set for %]

PROCEDURE

Preparation and storage of reagents

Let all the reagents come to room temperature.
Reconstitution of control samples

The content of the vials is reconstituted with the volume of distilled water
indicated on the vial label. Wait at least 10 minutes and mix gently to avoid
foaming before dispensing. Store the reconstituted solutions at 2-8°C for one
day or frozen and aliquoted at <-18°C until the expiry date of the kit.

Preparation of the wash solution

. Pour the content of the vial into 500 mL of distilled water and
homogenize.

*  The diluted solution may be stored at 2-8°C until the expiry date of the
kit.

Assay procedure
Let all the reagents come to room temperature.
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Step 1 Step 2 Step 3
Additions’ Incubation Counting
To coated tubes add | Incubate for 2 hours at Aspirate carefully
successively: 18-25°C with shaking | the content of tubes
(> 280 rpm). (except the 2 tubes
«total cpmy).
200 pL of calibrator, Wash twice with 2mL of
control or sample and wash solution and
aspirate.
100 L of tracer. Count bound cpm
(B) and total cpm (T)
for 1 min.
Mix.
*Add 100 uL of tracer to 2 additional tubes to obtain total cpm.
RESULTS

Results are obtained from the standard curve by interpolation. The curve
serves for the determination of free PSA concentrations in samples measured
at the same time as the calibrators.

Standard curve

The results in the package insert were calculated using a log-log curve fit
("spline" mode) with determined radioactivity (cpmc, — cpmcao) on vertical
axis and the free PSA concentration of the calibrators on the horizontal axis
(ng/mL). Other data reduction methods may give slightly different results.

Total activity: 239,264 cpm
Calibrators Free PSA cpm (n=3) BIT (%) CpMca —
(ng/mL) CPMcao
0 0 300 0.13 —
1 0.3 1,598 0.67 1,298
2 1.0 4,437 1.85 4,137
3 3.0 12,350 5.16 12,050
4 10.0 39,754 16.6 39,454
5 30.0 102,910 43.0 102,610

(Example of standard curve, do not use for calculation)
Samples

For each sample or control, locate the (CPMsample — CPMearo) Value on the
vertical axis and read off the corresponding free PSA concentration in ng/mL
on the horizontal axis.

EXPECTED VALUES

The clinical evaluation of results is based on the concentration ratio
freePSA/totalPSA (in percents). It is suggested that each laboratory
establishes its own range of values for the distinguishing benign and malign
prostate disease, on the bases of the sufficient number of clinically proved
samples. Results should be interpreted in the light of the total clinical
presentation of the patient, including clinical history, data from additional
tests and other appropriate information.

A retrospective clinical trial was conducted on 174 patient samples; specimen
selection criterion was the concentration of total PSA ranging from 4 to 10
ng/mL at the time of diagnosis. 54 patients from this group were diagnosed
as prostate cancer positive then. Cut-off values corresponding to 90% clinical
sensitivity and specificity are shown at the table.

Cut-off Sensitivity Specificity
23% 90% 38%
16.3% 63% 90%

The probability of prostate cancer absence was significantly increased in
patients with free/total PSA ratio higher than 23%. In such a case, and if other
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clinical or laboratory findings and evidences do not suggest the presence of
prostate cancer, it is possible to avoid unnecessary prostate biopsies in these
patients.

The free/total PSA values between 16.3 and 23 % was assessed as
equivocal; results below 16.3% indicated significantly increased probability
of prostate cancer presence.

QUALITY CONTROL

Good laboratory practices imply that control samples must be used
regularly to ensure the quality of the results obtained. These samples
must be processed exactly the same way as the assay samples, and it is
recommended to anlyse their results using appropriate statistical methods.

In case of packaging deterioration or if data obtained show some performance
alteration, please contact your local distributor or use the following e-mail
address: imunochem@beckman.com

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
(For more details, see the data sheet “APPENDIX”)

Representative data are provided for illustration only. Performance obtained
in individual laboratories may vary.

Sensitivity
Analytical sensitivity: 0.01 ng/mL
Functional sensitivity: 0.13 ng/mL
Specificity

The antibodies used in this kit do not cross-react with human CEA, AFP,
prolactin, hCG and PAP. The cross-reactivity with PSA-aa1-antichymotrypsin
complex was determined to be less than 1%.

Precision
Intra-assay

Samples were assayed in 10 replicates in the same series. The coefficients
of variation were found below or equal to 4.1% for serum samples.

Inter-assay

Samples were assayed in duplicate in 9 different series. Coefficients of
variation were found below or equal to 5.8% for serum samples.

Accuracy
Dilution test

Five serum samples were diluted with the “zero” calibrator and assayed. The
recovery percentages obtained were between 82% and 117%.

Measurement range (from analytical sensitivity to highest calibrator):
0.01 to approximately 30 ng/mL.

LIMITATIONS

The non-respect of the instructions in this package insert may affect results
significantly.

Do not use hemolytic, lipemic or icteric samples.

For assays employing antibodies, the possibility exists for interference
by heterophile antibodies in the patient sample. Patients who have been
regularly exposed to animals or have received immunotherapy or diagnostic

procedures utilizing immunoglobulins or immunoglobulin fragments may
produce antibodies, e.g. HAMA, that interfere with immunoassays.

Such interfering antibodies may cause erroneous results. Carefully evaluate
the results of patients suspected of having these antibodies.
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PSA free IRMA KIT
IM2520

TROUSSE IMMUNORADIOMETRIQUE POUR LE
DOSAGE IN VITRO DE L’ANTIGENE PROSTATIQUE
SPECIFIQUE (PSA) LIBRE DANS LE SERUM HUMAIN
Utilisation comme test de diagnostic in vitro.

PRINCIPE

Le dosage de I'antigéne prostatique spécifique (PSA) est un dosage de type
"sandwich". La trousse utilise des anticorps monoclonaux de souris dirigés
contre deux épitopes différents de PSA. Les échantillons, les contrles et les
calibrateurs sont incubés dans des tubes recouverts d’anticorps monoclonal
en présence du deuxiéme anticorps, marqué & l'iode '%, spécifique du PSA
libre. Aprés incubation, le contenu des tubes est aspiré et les tubes sont
rincés afin d’éliminer I'anticorps marqué non lié. La radioactivité liée est
alors mesurée dans un compteur gamma. Les concentrations de PSA libre
dans les échantillons sont obtenues par interpolation a 'aide de la courbe
standard. La concentration en PSA libre dans les échantillons est directement
proportionnelle a la radioactivité.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Précautions générales
*  Ne pas mélanger des réactifs de lots différents.

. Les flacons de calibrateurs et de contréles doivent étre ouverts des
temps aussi courts que possible afin d’éviter une évaporation trop

importante.

«  Effectuer simultanément la courbe standard et le dosage des
échantillons.

* |l estrecommandé de réaliser les dosages en double.

*  Chaque tube ne doit étre utilisé qu’'une seule fois.
Les régles de bases de la radio protection

L'achat, la possession, I'utilisation et I'échange de matiéres radioactives
sont soumis aux réglementations en vigueur dans le pays de I'utilisateur.
L'application des régles de base de protection contre les rayonnements
ionisants assure une protection adéquate. Certaines d'entre elles sont
rappelées ci-aprés :

* Ne pas manger, ni boire, ni fumer, ni appliquer de cosmétiques dans
les laboratoires ou des produits radioactifs sont utilisés.

. Ne pas pipeter des solutions radioactives avec la bouche.

«  Eviter le contact direct avec tout produit radioactif en utilisant des
blouses et des gants de protection.

*  Toute manipulation de matiéres radioactives se fera dans un local
approprié, éloigné de tout passage.

. Les produits radioactifs seront stockés dans leur conditionnement
d'origine dans un local approprié.

. Un cahier de réception et de stockage de produits radioactifs sera tenu
a jour.

*  Le matériel de laboratoire et la verrerie qui ont été contaminés doivent
étre éliminés au fur et & mesure afin d'éviter une contamination croisée
de plusieurs isotopes.

*  Chaque cas de contamination ou perte de substance radioactive devra
étre résolu selon les procédures établies.

»  Toute mise aux déchets de matiére radioactive se fera en accord avec
les réglements en vigueur.

Azide de sodium

Certains réactifs contiennent de l'azide de sodium comme agent
conservateur. L'azide de sodium peut réagir avec le plomb, le cuivre et
le laiton, et former des azides métalliques explosifs. Lors du rejet de
telles solutions a I'évier, laisser couler un volume important d'eau dans les
canalisations.

Les produits d’origine humaine

Les produits d'origine humaine contenus dans les réactifs de cette trousse
ont subi un dépistage négatif, concernant les anticorps anti-VIH 1, et VIH 2,
les anticorps VHC, et I'antigéne de surface HBs, mais doivent cependant étre
manipulés comme des produits infectieux. En effet, aucune méthode connue
ne peut assurer I'absence compléte de virus, c'est pourquoi il est nécessaire
de prendre des précautions lors de leur manipulation.
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Tous les échantillons de sérum doivent étre manipulés comme étant
susceptibles de contenir les virus de I'hépatite ou du SIDA et les déchets
doivent éliminés selon les réglementations nationales en vigueur.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifié€ comme dangereux

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
techdocs.beckmancoulter.com

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

Recueillir le sang dans des tubes sans additif.
*  Séparer le sérum des cellules par centrifugation.

* Leséchantillons sériques peuvent étre conservés a 2-8° C sile dosage
est réalisé dans les 24 heures. Pour des périodes plus longues, il
est préférable de les conserver congelés, de préférence aliquotés (a
<-70° C) afin d’éviter les congélations et décongélations successives
(1 an maximum). La décongélation de I'échantillon doit étre réalisée
a température ambiante.

*  Comme il est recommandé d’analyser des échantillons contenant des
concentrations de PSA total jusqu’a 10 ng/mL, il n’est pas nécessaire
de diluer les échantillons.

MATERIEL FOURNI

Tous les réactifs de la trousse conservés a 2-8 °C sont stables jusqu’a la date
de péremption mentionnée sur la trousse. Dates d'expiration imprimées sur
les étiquettes des flacons, concernent uniquement le stockage a long terme
des réactifs par le fabricant, avant 'assemblage de la trousse. Ne pas en
tenir compte.

Les conditions de conservation des réactifs apres reconstitution ou dilution
sont indiquées dans le paragraphe Procédure.

Tubes revétus d’anticorps monoclonal anti-PSA : 50 tubes (préts a
I'emploi)

Anticorps monoclonal anti-PSA marqué a I'iode '**: un flacon de 5,5 mL
(prét a I'emploi)

Le flacon contient en début de lot 275 kBq d’'anticorps marqué a l'iode '
dans un tampon contenant de I'albumine sérique bovine, de I'azide de sodium
(<0,1 %) et un colorant.

Calibrateurs : 5 flacons de 1,0 mL et un flacon de 2,0 mL de calibrateur
«zéro» (préts a 'emploi)

Les flacons contiennent de 0 a environ 30 ng/mL de PSA libre humain dans du
tampon en présence d’albumine sérique bovine et d’azide de sodium (<0,1
%). La concentration exacte est indiquée sur I'étiquette de chaque flacon.
Les calibrateurs ont été calibrés par rapport au 1st IS NIBSC 96/668.

Sérums de controéle : 2 flacons (lyophilisés)

Les flacons contiennent du PSA libre humain lyophilisé dans du sérum bovin
et de I'azide de sodium (<0,1 %). Le volume de reconstitution est indiqué sur
I'étiquette du flacon, la fourchette de concentration aprés la reconstitution est
donnée dans un supplément.

Solution de lavage (500x) : un flacon de 1 mL
Solution concentrée, a diluer avant usage.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

En plus de I'équipement de laboratoire usuel, il est nécessaire d'utiliser le
matériel suivant :

*  micropipette de précision (200 pL).
*  pipettes semi-automatiques (100 uL, 2 mL).
*  mélangeur de type vortex
«  agitateur a mouvement de va-et-vient horizontal ou a plateau oscillant.
»  systeme d’aspiration
*  compteur gamma calibré pour l'iode 125.
PROCEDURE
Préparation et conservation des réactifs
Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.
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Préparation des sérums de contréle

Le contenu des flacons est reconstitué avec le volume d’eau distillée indiqué
sur I'étiquette du flacon. Attendre au moins 10 minutes et agiter doucement
en évitant la formation de mousse avant de répartir dans les tubes. Conserver
les solutions reconstituées un jour a 2-8 °C ou aliquotées a une température
inférieure a -18 °C jusqu’a la date d'expiration de la trousse.

Préparation de la solution de lavage

. Verser le contenu du flacon dans 500 mL d'eau distillée et
homogénéiser.

* La solution diluée peut étre conservée a 2-8 °C jusqu’a la date de
péremption de la trousse.

Mode opératoire
Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.

Etape 1 Etape 2 Etape 3
Répartition” Incubation Comptage
Dans les tubes Incuber 2 heures a | Aspirer soigneusement
recouverts 18-25°C avec agitation | le contenu de chaque

d’anticorps distribuer
successivement
200 pL de calibrateur,
de contrdle ou
d’échantillon et
100 pL de traceur.

(> 280 rpm). tube (sauf les 2 tubes
"cpm totaux").
Laver 2 fois avec 2 mL
de solution de lavage
et aspirer.
Compter les cpm liés
(B) et cpm totaux (T)
pendant 1 min.

Agiter.

*Ajouter 100 pL de traceur dans 2 tubes supplémentaires pour obtenir les
cpm totaux.

RESULTATS

Les résultats sont déduits de la courbe standard par interpolation. La courbe
sert a déterminer les taux de PSA libre des échantillons dosés en méme
temps que les calibrateurs.

Courbe standard

Les résultats présentés dans cette notice ont été calculés en employant un
mode de tracé log-log (mode "spline") avec en ordonnée la radioactivité
mesurée (Cpmc,. — CPMcai0) €t en abscisse la concentration en PSA libre des
calibrateurs (ng/mL). L'utilisation d’un autre mode de calcul peut conduire a
des résultats Iégérement différents.

Activité totale : 239 264 cpm
Calibrateurs PSA libre cpm (n=3) BIT (%) CpMcay —
(ng/mL) CPMcao
0 0 300 0,13 —
1 0,3 1598 0,67 1298
2 1,0 4 437 1,85 4137
3 3,0 12 350 5,16 12 050
4 10,0 39 754 16,6 39 454
5 30,0 102 910 43,0 102 610

(Exemple de courbe standard, ne pas utiliser pour les calculs)

Echantillons

Pour chaque échantillon ou contrble, repérer la valeur (CPMechant. — CPMecal0)
sur I'axe vertical, puis le point correspondant de la courbe standard sur I'axe
horizontal et en déduire par lecture la concentration en ng/mL de PSA libre.

VALEURS ATTENDUES

L'évaluation clinique des résultats est basée sur le rapport de concentrations
PSA libre/ PSA total (en pourcentage). Il est conseillé a chaque laboratoire
d’établir sa propre fourchette de valeurs pour faire la distinction entre
une pathologie de la prostate bénigne ou maligne, en se basant sur un
nombre suffisant d’échantillons cliniques avérés. Les résultats doivent étre
interprétés a la lumiére du tableau clinique complet du patient, incluant
notamment ['historique clinique et les résultats de tout autre test ou
information relevante.

Une étude clinique rétrospective portant sur 174 échantillons a été menée.
Le critere de sélection des échantillons était un taux de PSA compris entre
4 et 10 ng/mL au moment du diagnostic. 54 patients de ce groupe ont
été diagnostiqués positifs pour un cancer de la prostate. Les valeurs seuil
correspondant a 90 % de sensibilité clinique et spécificité sont présentés ci
dessous.
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Cut-off Sensibilité Spécificité
23 % 90 % 38 %
16,3 % 63 % 90 %

La probabilit¢ d’absence de cancer de la prostate était significativement
augmentée chez les patients montrant un ratio PSA libre / total supérieur
a 23 %. Dans ces conditions et en I'absence de données cliniques ou de
laboratoire suggérant un cancer de la prostate, il est possible d’éviter une
biopsie de la prostate chez ce type de patients.

Les valeurs du ratio PSA libre / total comprises entre 16,3 et 23 % sont
équivoque, alors que des résultats inférieurs a 16,3 % indiquent une
augmentation significative de la probabilit¢ de présence de cancer de la
prostate.

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliquent que des échantillons de
contr6le soient utilisés dans chaque série de dosage pour s’assurer de
la qualité des résultats obtenus. Ces échantillons devront étre traités de
la méme fagon que les prélévements a doser et il est recommandé d’en
analyser les résultats a I'aide de méthodes statistiques appropriées.

En cas de détérioration de I'emballage ou si les résultats obtenus montrent
une perte de performance du produit, veuillez contacter notre service Support
Technique. E-mail : imunochem@beckman.com

PERFORMANCES DU DOSAGE
(Voir Ia feuille “APPENDIX” pour plus de détails)

Les données représentatives ne sont fournies qu'a titre d'illustration. Les
performances obtenues dans les laboratoires individuels peuvent varier.

Sensibilité

Sensibilité analytique : 0,01 ng /mL

Sensibilité fonctionnelle : 0,13 ng/mL

Spécificité

Il n'existe pas de réactivité croisée significative avec I'ACE, I'AFP, la

prolactine, I'hCG et la PAP. La réactivité croisée obtenue avec le complexe
PSA-aa1-antichymotrypsine est inférieure a 1 %.

Précision
Intra-essai

Des échantillons ont été dosés 10 fois dans une méme série. Les coefficients
de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 4,1 % pour les échantillons
sériques.

Inter-essais

Des échantillons ont été dosés dans 9 séries différentes en doublet. Les
coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 5,8 % pour les
échantillons sériques.

Exactitude
Epreuve de dilutions

Cinqg échantillons sériques ont été dilués dans le calibrateur “zéro” et dosés.
Les pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre 82 % et 117 %.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé) :
0,01 a environ 30 ng/mL.

LIMITES

Le non-respect des recommandations indiquées dans cette notice peut avoir
un impact significatif sur les résultats.

Ne pas utiliser de spécimens hémolysés, icteriques ou lipémiques.

Pour les tests employant des anticorps, il existe la possibilit¢ d’une
interférence par des anticorps hétérophiles présents dans I'échantillon du
patient. Les patients qui ont été régulierement exposés a des animaux ou qui
ont recu une immunothérapie ou qui ont subi des procédures diagnostiques
utilisant des immunoglobulines ou des fragments d’immunoglobulines
peuvent produire des anticorps, par exemple des anticorps HAMA (anticorps
humains anti-souris), qui interférent avec les tests immunologiques.

Ces anticorps qui interferent peuvent étre la cause de résultats erronés.
Evaluer avec précaution les résultats de patients suspectés de posséder
ces anticorps.
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IMMUNRADIOMETRISCHER ASSAY FUR DIE IN-VITRO
BESTIMMUNG VON DEM FREIEN PROSTATA
SPEZIFISCHEN ANTIGEN (PSA) IN HUMANEM SERUM
In-vitro-Diagnostikum.

PRINZIP

Der immunoradiometrischer Assay fur die Bestimmung des
Prostata-spezifischen Antigens (PSA) basiert auf dem typischen
“Sandwichprinzip”. Der Kit verwendet monoklonale Mausantikorper,
wobei es sich um zwei nicht gegeneinander konkurrierende Epitope des
PSA handelt. Die Proben bzw. Kalibratoren werden mit einem an der
Réhrchenwand immobilisierten Antikdrper inkubiert, in Anwesenheit eines
zweiten freies-PSA-spezifischen '?°l-markierten Antikérpers.  Nach der
Inkubation wird die FlUssigkeit abgesaugt, und die Réhrchen gewaschen
um die ungebundenen '#l-markierten Antikérper zu entfernen.  Die
gebundene Radioaktivitat wird in einem Gamma-Counter gemessen. Die
Konzentrationen des freien PSA werden mittels Interpolation aus der
Standardkurve bestimmt und sind direkt proportional zur gebundenen
Radioaktivitat.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeinhinweise:

* Reagenzien aus Kits von verschiedenen Produktionsserien sollten
nicht miteinander vermischt werden.

. Die Kalibrator- und Kontrollflaschchen sollten so kurz wie mdglich
geoffnet werden, um eine UbermaRige Verdunstung zu vernmeiden.

. Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.

. Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefiihrt werden.

*  Jedes Rohrchen darf nur einmal verwendet werden.
Grundregeln der Handhabung von Radioaktivitat

Annahme, Besitz und Verwendung, Lagerung, Transport und Beseitigung
unterliegen den Vorschriften der Atomenergie- bzw. der jeweiligen
staatlichen Behorde. Die Einhaltung der Grundregeln beim Umgang mit
Radioaktivitat sollte eine ausreichende Sicherheit gewahrleisten:

* In Raumen, in denen mit radioaktiven Materialien gearbeitet wird,
sollte Essen, Trinken, Rauchen und das Auftragen von Kosmetika
vermieden werden.

*  Keine Mundpipette verwenden.

« Direkter Kontakt mit radioaktiven Materialien sollte durch Tragen
entsprechender Schutzkleidung (Laborkittel, Handschuhe) vermieden
werden.

« Das Arbeiten mit radioaktiven Stoffen mufy in dafir speziell
gekennzeichneten Bereichen, die vom normalen Laborbetrieb
abgetrennt sind, erfolgen.

* Radioaktive Materialien sollten in einem speziell gekennzeichneten
Bereich gelagert werden.

» Ein Register der Eingange und Lagerung aller radioaktiven Produkte
sollte standig aktualisiert werden.

«  Kontaminierte Labor- und Glasgerate sollten isoliert werden, um eine
Kreuzkontamination von verschiedenen Radioisotopen zu verhindern.

»  Kontaminationen des Arbeitsplatzes missen unverziglich sorgfaltig
nach den Ublichen Verfahren entfernt werden.

. Radioaktiver Abfall muss entsprechend den Richtlinien jedes
Einsatzortes entsorgt werden.

Natriumazid

Zur Vermeidung mikrobieller Kontamination enthalten einige Reagenzien
Natriumazid. Natriumazid kann mit Blei, Kupfer oder Messing zu explosiven
Metallaziden reagieren. Um dies zu vermeiden, sollte bei einer Entsorgung
Uber Rohrleitungen mit viel Wasser nachgespllt werden.

Bestandteile menschlichen Ursprungs

Bestandteile menschlichen Ursprungs, die fiir diesen Kit verwendet wurden,
sind auf HIV-1 und HIV-2 Antikérper, HCV Antikérper und Hepatitis B surface
Antigen (HbsAg) getestet und als nicht reaktiv befunden wurden. Es ist
so vorzugehen, als ob eine tatséchliche Ansteckungsgefahr bestlinde.
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Keine Testmethode kann véllige Sicherheit bieten. Der Kit sollte mit allen
notwendigen Sicherheitsvorkehrungen behandelt werden.

Alle Serumproben sollten als potentielle Ubertrager von Hepatitis und AIDS
behandelt und Abfélle entsprechend den jeweiligen Landerbestimmungen
entsorgt werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verfiigbar.

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Sammeln Sie das Blut in Rohrchen ohne Zusatzen.

*  Trennen Sie die Zellen vom Serum durch Zentrifugation.

*  Serumproben kénnen bei 2-8 °C gelagert werden, wenn der Assay
innerhalb von 24 Stunden durchgefiihrt wird. Fir eine langere
Lagerung sollten die Proben aliquotiert und eingefroren werden
(<-70°C, maximum 1 Jahr), um wiederholtes Auftauen und Einfrieren
zu vermeiden. Auftauen sollte bei Raumtemperatur stattfinden.

*  Proben sollten nicht verdiinnt werden, da die Bestimmung von Proben
mit totalen PSA Konzentration bis 10 ng/mL empfohlen ist.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Die Reagenzien sind verwendbar bis zum Verfallsdatum, wenn sie bei 2-8 °C
gelagert werden. Auf die Flaschchen gedruckte Verfallsdaten betreffen nur
die Langzeitlagerung beim Hersteller, vor der Zusammensetzung des Kits.
Bitte nicht beachten.

Lagerungsbedingungen fiir Reagenzien nach der Rekonstitution oder
Verdlinnung werden im Abschnitt ,Durchfiihrung” angegeben.

Roéhrchen mit anti-PSA Antikérpern beschichtet: 50 Rohrchen
(gebrauchsfertig)

%].markierte monoklonale anti-PSA-Antikérper Lésung: eine 5,5 mL

Flasche (gebrauchsfertig)

Die Flasche enthélt 275 kBq (am Tag der Herstellung) des '®I-markierten
Immunoglobulins in Puffer mit bovinem Serum Albumin, Natriumazid (<0,1
%) und einem Farbstoff.

Kalibratoren: fiinf 1,0 mL Flaschchen + eine 2,0 mL Flasche
«Nullkalibrator» (gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschen enthalten zwischen 0 und ungefahr 30 ng/mL
humanes freies PSA in Puffer mit bovinem Serum Albumin und Natriumazid
(<0,1 %). Die genaue Konzentration ist auf jedem Flaschchen angegeben.
Die Kalibratoren wurden gegen die Standard-Praparation 1st IS NIBSC
96/668 kalibriert.

Serumkontrolle: 2 Flaschchen (lyophilisiert)

Die Flaschchen enthalten humanes freies PSA lyophilisiert in bovinem Serum
und Natriumazid (<0,1 %). Das Volumen flur Wiederherstellung ist auf dem
Etikett angegeben. Das Konzentrationsbereich nach Wiederherstellung ist
auf der Beilage angegeben.

Waschlésung (500x): eine 1 mL Flasche
Die konzentrierte L6sung muss vor Gebrauch verdlnnt werden.

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung,
Materialien benétigt:

werden die folgenden

*  Prazisionspipette (200 pL).

*  halbautomatische Pipetten (100 pL, 2 mL).
*  Vortex-Mixer

*  Horizontal-, oder Orbitalschiittler.

*  Absaugsystem

+  Gamma-Counter fiir ']

DURCHFUHRUNG
Praparation der Reagenzien
Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
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Wiederaufnahme der Serumkontrollen

Der Inhalt der Flaschchen wird mit einem auf dem Etikett angegebenen
Volumen destilliertem Wassers wiederaufgenommen. Eine Wartezeit von 10
Minuten und leichtes Mischen sollten jegliches Schaumen vor dem Verteilen
vermeiden. Die wiederaufgenommenen Ldsungen sollten bei 2-8 °C fiir ein
Tag oder aliquotiert bei <-18 °C fiir eine langere Zeit, bis zum Verfallsdatum
des Kits, gelagert werden.

Praparation der Waschl6ésung.

. Den Inhalt der Flasche in 500 mL destilliertes Wasser schitten und
homogenisieren.

«  Die verdinnte Lésung ist bei 2-8 °C bis zum Verfallsdatum haltbar.

Testdurchfiihrung

Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3
Zugabe’ Inkubation Messung

2 Stunden bei 18-25°C
unter Schitteln (>280
rpm) inkubieren.

Zugabe zu den
beschichteten
Roéhrchen (in dieser
Reihenfolge):
200 pL Kalibrator,
Kontrolle oder Probe
und
100 pL Tracer.

Rohrchen absaugen
(auRer den zwei
Réhrchen fir die

Totalaktivitat).
Zweimal mit 2 mL
Waschlésung waschen
und absaugen.

Gebundene cpm (B)

und Totalaktivitat (T)

bestimmen (1 min)

Mischen.

*Fugen Sie 100 pL Tracer in 2 zusatzliche Réhrchen hinzu, um die
Totalaktivitat zu erhalten.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden aus der Standardkurve mittels Interpolation ermittelt.
Die Kurve kann fir die Bestimmung der freien PSA-Konzentration in den
Proben dienen, die zur gleichen Zeit wie die Standardkurve gemessen
wurden.

Standardkurve

Die Ergebnisse in der Packungsbeilage wurden errechnet mittels einer
log-log Kurvenanpassung ("spline" mode) aus der bestimmten Radioaktivitat
(cpMka — CPpMkap) auf der y-Achse und den PSA-Konzentrationen der
Kalibratoren auf der x-Achse (ng/mL). Andere Datenreduktions-Methoden
kénnen zu leicht abweichenden Ergebnissen fiihren.

Totalaktivitdt: 239.264 cpm
Kalibratoren Freies PSA | cpm (n=3) BIT (%) CPpMk, —
(ng/mL) CPMkaio
0 0 300 0,13 —
1 0,3 1 598 0,67 1298
2 1,0 4 437 1,85 4 137
3 3,0 12 350 5,16 12 050
4 10,0 39 754 16,6 39 454
5 30,0 102 910 43,0 102 610

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen)

Proben

Fir jede Probe wird der ( cpmMpyone — CPMkap)-Wert auf der y-Achse bestimmt
und die entsprechende freies PSA-Konzentration auf der x-Achse abgelesen.

ERWARTETE WERTE

Die klinische Bewertung basiert auf dem Verhaltnis der Konzentrationen des
freien PSA zur Konzentration des gesamten PSA (in Prozenten). Jedes
Labor sollte seinen eigenen Normalbereich festlegen fir die verschiedene
gutartige und bdsartige Prostata Krankheiten, mit einem ausreichenden
Bestandes klinish bewiesender Proben. Die erhaltenen Ergebnisse sind
vor dem Hintergrund der gesamten klinischen Situation des Patienten unter
Bertiicksichtigung seiner klinischen Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer
Testergebnisse sowie weiteren vorliegenden Informationen zu interpretieren.

Es wurde eine retrospektive klinische Studie an 174 Patientenproben, die
aufgrund des folgenden Kriteriums ausgewahlt worden waren, durchgefuhrt:
Zur Zeit der Diagnose hatte sich die bestimmte Konzentration des gesamten
PSA in der Spanne 4-10 ng/mL befunden. Bei 54 Patienten aus dieser
Gruppe wurde nachfolgend ein positiver Befund eines Prostata-Karzinoms
diagnostiziert. ~ Die 90 % der klinischen Sensitivitat und Spezifizitat
entsprechenden Cut-off- Werte sind in der Tabelle angegeben.
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Cut-off Empfindlichkeit Spezifitit
23 % 90 % 38 %
16,3 % 63 % 90 %

Bei Patienten, bei denen ein hoheres Verhéltnis der Konzentrationen
des freien zum gesamten PSA als 23 % festgestellt wurde, war die
Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins eines Prostata-Karzinoms erheblich
verringert. Sofern die weiteren Labor- oder klinischen Feststellungen und die
wirklichen Sachverhalte nichts anderes bezeugen sollten, kann bei diesen
Patienten eine unbegriindete Biopsie der Prostata vermieden werden.

Werte des Verhéltnisses der Konzentrationen des freien zum gesamten
PSA zwischen 16,3 und 23 % wurden als nicht eindeutig bewertet.
Ergebnisse unter 16,3 % haben eine deutlich erhéhte Wahrscheinlichkeit
des Vorhandenseins eines Prostata-Karzinoms erwiesen.

QUALITATSKONTROLLE

Zur Einhaltung der Laborgrundregeln sollten regelmaRig Kontrollproben
benutzt werden, um die Qualitat der Ergebnisse zu sichern. Diese Proben
mussen in genau derselben Weise wie die Assay Proben getestet werden,
und die Analyse der Ergebnisse sollte mit angebrachten statistischen
Methoden stattfinden.

Im Falle von Verpackungsschaden oder einer Leistungbeeintrachtigung des
Produkts, kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen Vertreiber oder benutzen Sie
die folgende e-mail: imunochem@beckman.com

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
(Fiir mehr Details, siehe die Beilage “APPENDIX”).

Reprasentative Daten dienen nur der Veranschaulichung. Die in einzelnen
Labors erzielten Leistungen kdnnen anders ausfallen.

Empfindlichkeit

Analytische Sensitivitat: 0,01 ng/mL
Funktionelle Sensitivitat: 0,13 ng/mL
Spezifitat

Mit in diesem Immunoassay verwendeten Antikdrper wurden keine
Kreuzreaktionen gegen CEA, AFP, Prolactin, hCG und PAP gemessen. Die
Kreuzreaktione gegen PSA-a1-antichymotrypsin Komplex war kleiner als
1%.

Prazision
Intra-Assay

Proben aus derselben Serie wurden zehnmal getestet. Der
Variationskoeffizient war jeweils kleiner oder gleich 4,1 % fiir Serumproben.

Inter-assay

Proben aus 9 verschiedenen Serien wurden als Doppelbestimmungen
getestet. Der Variationskoeffizient war jeweils kleiner oder gleich 5,8 % fur
Serumproben.

Genauigkeit
Verdiinnungstest

Finf Serumproben wurden mit NullKalibrator verdiinnt und getestet. Die
erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 82 % und 117 %.

MeRBbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum héchsten Kalibrator):
0,01 bis ungefahr 30 ng/mL.

EINSCHRANKUNGEN

Die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Packungsbeilage kann die
Ergebnisse signifikant beeinflussen.

Es durfen keine hamolytischen,
verwendet werden.

ikterischen oder lipamischen Proben

Bei Assays, die Antikdrper nutzen, besteht die Mdglichkeit einer Stérung
durch in der Patientenprobe enthaltene heterophile Antikdrper. Patienten, die
regelmafig mit Tieren in Kontakt kommen oder sich immuntherapeutischen
oder -diagnostischen Verfahren unter Einsatz von Immunglobulinen oder
Immunglobulin-Fragmenten unterzogen haben, kénnen Antikérper bilden
(wie bspw. HAMA), welche die Immunoassays stéren.

Derartige stérende Antikorper kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.
Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikérper
zu vermuten ist, sind sorgfaltig zu untersuchen.
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PSA free IRMA KIT
IM2520

KIT IMMUNORADIOMETRICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DELL’ANTIGENE PROSTATA-SPECIFICO (PSA)
LIBERO IN SIERO UMANI

Per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

I dosaggio dell’antigene prostata-specifico (PSA) €& un metodo
immunoradiometrico tipo "sandwich".  Nel kit sono utilizzati anticorpi
monoclonali da topo, diretti contro due differenti epitopi del PSA e, quindi,
non in competizione fra loro. Campioni, controlli e calibratori vengono
incubati in provette sensibilizzate con il primo anticorpo monoclonale in
presenza del secondo anticorpo monoclonale, marcato con %I, specifico
per il PSA libero. Al termine dellincubazione le provette vengono aspirate
per rimuovere l'anticorpo marcato con '®| non legato. La radioattivita
legata viene quindi misurata con un contatore gamma. Le concentrazioni
di PSA libero nei campioni vengono ricavate per interpolazione dalla curva
standard. La concentrazione di PSA libero nei campioni & direttamente
proporzionale alla radioattivita.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali:
*  Non utilizzare reattivi di lotti diversi.

»  Aprire i flaconi dei calibratori e controlli nel pit breve tempo possible
per evitarne I'eccessiva evaporazione.

. Inserire la curva standard in ogni esperimento.
. Eseguire il dosaggio in duplicato.
. Le provette sono monouso.

Norme di radioprotezione

L'acquisto, la detenzione, I'utilizzo e il trasporto di materiale radioattivo sono
soggetti a regolamentazione locale. Lo scrupoloso rispetto delle norme per
I'uso di sostanze radioattive fornisce una protezione adeguata agli utilizzatori.

* Nei luoghi dove si usano sostanze radioattive non € consentito
consumare cibi o bevande, fumare o usare cosmetici.

*  Non pipettare materiale radioattivo con pipette a bocca.

. Usare sempre guanti e camici da laboratorio quando si manipola
materiale radioattivo.

*  Tutte le manipolazioni di sostanze radioattive devono essere fatte in
posti appropriati, lontano da corridoi ed altri posti affollati.

*  Le sostanze radioattive devono essere conservate in propri contenitori
in appositi locali che devono essere interdetti alle persone non

autorizzate.

. Deve essere tenuto un registro di carico e scarico del materiale
radioattivo.

* |l materiale di laboratorio e la vetreria deve essere dedicato all'uso di

isotopi specifici per evitare cross-contaminazioni.

* In caso di contaminazione o dispersione di materiale radioattivo, fare
riferimento alle norme locali di radioprotezione.

. | rifiuti radioattivi devono essere smaltiti secondo le norme locali di
radioprotezione.

Sodio azide

Alcuni reattivi contengono sodio azide come conservante, che pud reagire
con piombo, rame o ottone presenti nelle tubature di scarico per formare
metallo-azidi esplosive. Smaltire questi reattivi facendo scorrere abbondante
acqua negli scarichi.

Materiale di origine umana

Alcuni reattivi presenti nel kit sono di origine umana e si sono rivelati negativi
per anticorpi anti HIV1 e HIV2, anticorpi anti HCV e antigene di superficie
dell'epatite B (HbsAg). Questi reattivi devono essere manipolati come in
grado di trasmettere malattie infettive. Non sono disponibili metodi in grado
di offrire la certezza assoluta che questi o altri agenti infettivi siano assenti.
Manipolare questi reattivi come potenziali fonti di infezioni.

Manipolare tutti i campioni di sangue come potenziali fonti di infezioni. (Ad
es. epatite o AIDS). | rifiuti devono essere smaltiti secondo le disposizioni
legislative e la regolamentazione vigente in ciascun Paese.
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CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Classificato non pericoloso

La scheda tecnica sulla sicurezza € disponibile su
techdocs.beckmancoulter.com

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Raccogliere i campioni in provette senza anticoagulante.

*  Separare per centrifugazione il siero dalla parte corpuscolata.

* | campioni di siero possono essere conservati fino a 24 ore a
2-8 °C o, suddivisi in aliquote, a -70 °C o a temperature inferiori
per periodi pit lunghi (fino ad un anno). Evitare ripetuti cicli di
congelamento-scongelamento dei campioni. Lo scongelamento deve
avvenire a temperatura ambiente.

. I campioni non devono essere diluiti, in quanto si raccomanda di
analizzare campioni con concentrazioni di PSA totale fino a 10 ng/mL.

MATERIALI FORNITI

| reattivi, conservati a 2-8 °C, sono stabili fino alla data di scadenza riportata
sul kit. Le date di scadenza riportate sulle etichette di ciascun flacone si
riferiscono alla conservazione dei reattivi stabilita in produzione, prima del
loro inserimento nel kit.

Le modalita di conservazione dei reagenti dopo la ricostituzione o la diluizione
sono riportate nel paragrafo Procedura.

Provette sensibilizzate con anticorpo monoclonale anti-PSA: 50
provette (pronte per I'uso)

Anticorpo monoclonale anti-PSA-'%l: un flacone (5,5 mL) (pronto per
'uso)

Il flacone contiene meno di 275 kBq, alla data di marcatura, di anticorpi
marcati con '?°| in tampone con albumina sierica bovina, sodio azide (<0,1%)
e un colorante.

Calibratori: cinque flaconi 1,0 mL e un flacone 2,0 mL di calibratore zero
(pronti per 'uso)

| flaconi contengono PSA libero umano in tampone con albumina sierica
bovina e sodio azide (<0,1%), a concentrazioni comprese tra 0 e circa 30
ng/mL. L'esatta concentrazione degli calibratori & riportata sulle etichette dei
flaconi. Gli calibratori sono calibrati contro lo standard 1st IS NIBSC 96/668.

Controllo: Due flaconi (liofilizzati)

| flaconi contengono PSA libero umano liofilizzato in siero bovino e sodio
azide (<0,1%). Il volume di ricostituzione € indicato sull’etichetta dei flaconi.
Lintervallo dei valori attesi dopo la ricostituzione €& riportato sul foglio del
controllo di qualita.

Soluzione di lavaggio (500x): un flacone 1 mL
Soluzione concentrata da diluire prima dell'uso.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Oltre alla normale attrezzatura da laboratorio, & richiesto il materiale
seguente:

*  micropipette di precisione (200 pL).

*  pipette semi-automatiche (100 pL, 2 mL).

*  agitatore di tipo vortex.

* agitatore oscillante o orizzontale per provette
* sistema di aspirazione

+  contatore gamma programmato per leggere '%I.

PROCEDURA

Preparazione e conservazione dei reattivi
Portare i reattivi a temperatura ambiente.
Ricostituzione dei sieri di controllo

Ricostituire il contenuto dei flaconi con il volume di acqua distillata riportato
sull’etichetta di ciascun flacone. Lasciar riposare per almeno 10 minuti
e mescolare con delicatezza evitando la formazione di schiuma prima di
pipettare. | controlli ricostituiti sono stabili 24 ore a 2-8 °C e, suddivisi in
aliquote, a —18 °C o a temperature inferiori per periodi piu lunghi, ma entro
la scadenza del kit.
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Preparazione della soluzione di lavaggio

»  Diluire il contenuto del flacone con 500 mL di acqua distillata e agitare
con cura.

*  Lasoluzione diluita & stabile a 2-8 °C fino alla data di scadenza del kit.
Schema del dosaggio
Portare i reattivi a temperatura ambiente.

Fase 3
Conteggio
Aspirare con cura il
contenuto delle provette
(eccetto le 2 provette
per l'attivita totale).
Lavare 2 volte con
2 mL di soluzione di
lavaggio e aspirare.
Contare la radioattivita
legata (B) e I'attivita
totale (T) per 1 min.

Fase 2
Incubazione
Incubare 2 ore a
18-25°C in agitazione
(> 280 rpm).

Fase 1
Dispensazione’
Aggiungere in
successione alle

provette sensibilizzate:

200 pL di calibratore,
controlli o campioni

100 yL di marcato.

Mescolare.

*Aggiungere 100 L di marcato a 2 provette non sensibilizzate per la
determinazione dell'attivita totale.

RISULTATI

Le concentrazioni di PSA vengono calcolate per interpolazione sulla curva
standard. Campioni e controlli devono essere dosati insieme agli calibratore.

Curva standard

| risultati contenuti nelle istruzioni sono stati calcolati utilizzando una curva
logaritmica-logaritmica (modo "spline") con la radioattivita determinata
(cpm¢a — cpmMeyp) sull’asse verticale (asse delle ordinate) e la concentrazione
di PSA libero degli calibratore sull’asse orizzontale (asse delle ascisse)
(ng/mL). Altri metodi di interpolazione dei risultati possono dare risultati
leggermente diversi.

Attivita totale: 239.264 cpm
Calibratori PSA libero | cpm (n=3) BIT (%) CpMcay —
(ng/mL) CPMcao
0 0 300 0,13 —
1 0,3 1.598 0,67 1.298
2 1,0 4.437 1,85 4137
3 3,0 12.350 5,16 12.050
4 10,0 39.754 16,6 39.454
5 30,0 102.910 43,0 102.610

(Esempio di curva standard. Non usare per calcolare il valore dei propri
campioni)

Campioni

Per ogni campione o controllo, riportare il valore (CpMcamp — CPMca0) SUll’asse
delle ordinate e leggere le concentrazioni di PSA libero in ng/mL sull'asse
delle ascisse.

VALORI ATTESI

La valutazione clinica si basa sulla quantita delle concentrazioni del PSA
libero e di quello totale (in valore percentuale). Ogni laboratorio dovrebbe
verificare I'intervallo dei propri valori per la distinzione tra la malattia benigna
e maligna della prostata sulla base delle analisi della quantita sufficiente dei
campioni rilevante dal punto di vista clinico. | risultati della determinazione
del PSA dovrebbero essere interpretati secondo il quadro clinico totale del
paziente inclusa 'anamnesi, i dati ricavati dagli altri test ed altre informazioni
adeguate.

E’ stato effettuato lo studio clinico retrospettivo sui 174 campioni di pazienti
scelti sulla base del seguente criterio: al momento della diagnosi la
concentrazione stabilita del PSA totale oscillava nell'intervallo da 4-10 ng/mL.
| 54 pazienti di questo gruppo sono stati diagnosticati successivamente
come positivi per il carcinoma della prostata. | valori cut-off corrispondenti al
90% della sensibilita e della specificita clinica sono riportati nella tabella.
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Cut-off Sensibilita Specificita
23% 90% 38%
16,3% 63% 90%

Per quanto riguarda i pazienti per i quali & stata verificata la quantita delle
concentrazioni del PSA libero e di quello totale superiore del 23%, la
probabilita della presenza del carcinoma della prostata & significativamente
ridotta. Per quanto riguarda questi pazienti pud essere esclusa la biopsia
della prostata ingiustificata, salvo altri fatti diversi ed altre verifiche cliniche
e da laboratorio.

| valori della percentuale tra la concentrazione del PSA libero e di quello
totale tra il 16,3 ed il 23% sono stati valutati come univoci, i risultati inferiori
del 16,3% dimostravano la probabilita significativamente aumentata della
presenza del carcinoma della prostata.

CONTROLLO DI QUALITA

Si consiglia ad ogni laboratorio di dosare regolarmente sieri di controllo per
verificare la qualita dei risultati ottenuti. Questi campioni devono essere
manipolati esattamente come i campioni in esame; i risultati devono essere
analizzati con metodi statistici appropriati.

In caso il kit fosse danneggiato o i dati ottenuti mostrino un alterazione della
performance, si prega di contattare il distributore locale o di scrivere al indizzo
e-mail seguente: imunochem@beckman.com

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
(Ulteriori dati sono riportati in “APPENDIX”)

Vengono forniti dati rappresentativi a mero scopo illustrativo.
possono variare da laboratorio a laboratorio.

| risultati

Sensibilita

Sensibilita analitica: 0,01 ng/mL
Sensibilita funzionale: 0,13 ng/mL
Specificita

Gli anticorpi utilizzati nel kit non presentano reazioni crociate con CEA,
AFP, prolattina, hCG e PAP umani. La reazione crociata con il complesso
PSA-aa1-antichimotripsina & inferiore all’ 1%.

Precisione
Intra-saggio

Alcuni campioni sono stati analizzati 10 volte in uno stesso esperimento; &
stato trovato un coefficiente di variazione del 4,1% o inferiore.

Inter-saggio

Alcuni campioni sono stati analizzati in duplicato in 9 esperimenti differenti; &
stato trovato un coefficiente di variazione del 5,8% o inferiore.

Accuratezza
Test di diluizione

5 campioni di siero sono stati diluiti con il calibratore zero e analizzati. Le
percentuali di recupero ottenute sono comprese tra 82% e 117%.

Campo di misura (& compreso tra la concentrazione della sensibilita
analitica alla concentrazione del calibratore piu elevato):

0,01 e circa 30 ng/mL.

LIMITAZIONI

Rispettare accuratamente le istruzioni d'uso per evitare risultati aberranti.
Non usare campioni emolizzati, itterici o lipemici.

Nei test anticorpali, esiste la possibilita di interferenza degli anticorpi eterofili
presenti nei campioni dei pazienti. | pazienti regolarmente a contatto con
animali o sottoposti a immunoterapia o a procedure diagnostiche a base
di immunoglobuline o frammenti di immunoglobuline possono produrre
anticorpi, p.e. HAMA, che interferiscono con gli immunodosaggi.

Tali anticorpi interferenti possono portare a risultati errati.  Valutare
attentamente i risultati di pazienti che potrebbero presentare questi anticorpi.
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ANALISIS INMl.jNORADIOMETRICO PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA IN VITRO DEL
ANTIGENO LIBRE ESPECIFICO DE PROSTATA (PSA)
EN SUERO HUMANO

Para uso en diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

La determinacién del antigeno especifico de préstata (PSA) es un analisis de
tipo « sandwhich ». En el equipo, se utilizan dos anticuerpos monoclonales
de ratén dirigidos contra dos epitopes diferentes de PSA no competitivos
entre si. Los calibradores, las muestras de suero o los controles se incuban
en tubos recubiertos con el primer anticuerpo monoclonal en presencia
del segundo anticuerpo monoclonal, especifico para la PSA libre y el cual
esta marcado con ', Después de la incubacién se aspira el contenido de
los tubos y estos se lavan para retirar el anticuerpo marcado con 1'% pero
no enlazado. Se determina la actividad enlazada mediante un contador
gamma. La concentracion de PSA libre en las muestras se obtienen por
interpolacion a partir de una curva estandar, y es directamente proporcional
a la radiactividad medida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones generales
. No mezclar los reactivos de lotes diferentes.

* Los viales de los calibradores y controles deben ser abiertos durante
el menor tiempo posible, para asi evitar evaporaciones excesivas.

* Incluir una curva estandar en cada ensayo.

»  Se recomienda realizar el ensayo por duplicado.

»  Cada tubo debe estar utilizado solamente una vez.
Reglas basicas de seguridad radiologica

La compra, posesion, uso y transferencia de material radiactivo estan sujetos
de las disposiciones legales del pais en el que se utiliza. El cumplimiento
de las normas basicas de seguridad radiolégica proporciona una proteccion
adecuada.

. No se debe comer, beber, fumar o aplicarse cosméticos en presencia
de materiales radiactivos.

*  No pipetear las soluciones radiactivas con la boca.

. Evitar cualquier contacto con materiales radiactivos mediante el uso
de guantes y bata de laboratorio.

*  Toda manipulacién de material radiactivo debe realizarse en el lugar
adecuado, alejado de corredores y espacios ocupados.

* Los materiales radiactivos deben almacenarse en el contenedor
aprobado en una zona especializada.

*  Se debe llevar y conservar actualizado un registro de las entradas y
almacenamiento de todos los productos radiactivos.

. El equipo y material de vidrio de laboratorio que son objeto de
contaminacion se deben separar para evitar la contaminacién con
otros radioisétopos.

+ Cada caso de contaminacioén radiactiva, o de pérdida de materiales
radiactivos se debe resolver de acuerdo con los procedimientos
establecidos.

. El desecho radiactivo debe manipularse de acuerdo a las reglas
establecidas por el pais donde se utiliza.

Azida sédica

Algunos reactivos contienen azida sédica como conservante. La azida
sédica puede reaccionar con el plomo, el cobre y el bronce para formar
azidas metalicas explosivas. Deseche los reactivos a través del sistema de
drenaje mediante lavado con grandes cantidades de agua.

Material de origen humano

Los reactivos de este equipo son de origen humano y fueron negativos a
las pruebas de HIV 1, de HIV 2; de HCV, asi como de hepatitis B (Hbs
Ag). Sin embargo, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir
enfermedad. Ninguna prueba conocida puede ofrecer la seguridad completa
de la ausencia de agentes virulentos. Maneje estos reactivos con todas las
precauciones necesarias.

PI-IM2520-05

Todas las muestras de suero deben ser manipuladas como si fueran
susceptibles de contener virus como la hepatitis o el sida. Los desperdicios
deben eliminarse segun los reglamentos natiocionales actuales.

CLASIFICACI()N DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

La hoja de datos de seguridad esta disponible en
techdocs.beckmancoulter.com

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Recoger la sangre en tubos que contengan no aditivos.

+  Separar el suero de las células mediante centrifugacion.

+ Si el andlisis ha de realizarse dentro de las 24 horas siguientes,
las muestras pueden almacenarse entre 2 y 8 °C. Si se requiere
almacenar las muestras durante un periodo mayor, preparar alicuotas
para evitar repetidas descongelaciones y congelaciones y almacenar
las muestras a —70 °C, 1 afio maximo. La descongelacién de las
muestras debe realizarse a temperatura ambiente.

. Las muestras no deben ser diluidas. Se recomienda el analisis de
muestras con concentraciones totales de PSA de hasta 10 ng/mL.

MATERIALES PROPORCIONADOS

Todos los reactivos del equipo conservados sin abrir a 2-8 °C son estables,
hasta la fecha de caducidad mencionada sobre el equipo. Las fechas
de caducidad impresas sobre las etiquetas de los frascos, aplicables
unicamente para periodos largos de almacenaje de reactivos por el
fabricante, antes del ensamblaje. No tener en cuenta.

Las condiciones de almacenamiento de los reactivos después de la
reconstitucion o dilucion se indican en el parrafo Procedimiento.

Tubos recubiertos con anticuerpo anti- PSA: 50 tubos (listos para su uso)

Anticuerpo monoclonal anti-PSA marcado con '?I: un frasco de 5,5 mL
(listo para su uso)

El frasco contiene <275 kBq, en la fecha de fabricacién, de inmunoglobulinas
marcadas con 1'?® en amortiguador con albumina de suero bovino, azida
sédica (< 0,1 %), y un colorante.

Calibradores: cinco frascos de 1,0 mL + un frasco del calibrador Cero
de 2,0 mL (listos para su uso)

Los frascos de los calibradores contienen desde 0 hasta aproximadamente
30 ng/mL de PSA libre humano en amortiguador con albumina de suero
bovino y azida sédica (< 0,1 %). La concentracién exacta se indica en la
etiqueta de los frascos. Los calibradores suministrados con el equipo fueron
calibrados contra el estandar 1st IS NIBSC 96/668.

Muestras de control: 2 frascos (liofilizados)

Los frascos contienen PSA libre humano liofilizado en suero bovino y
azida sodica (< 0,1 %). El volumen para la reconstitucién se indica en la
etiqueta. La concentracion después de la reconstitucion se indica en la hoja
suplemento.

Solucion de lavado (500x): un frasco de 1 mL
La solucién concentrada debe diluirse antes de su uso.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
INCLUIDOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
*  Micropipetas de precisiéon (200 pL).
*  Pipetas semiautomaticas (100 uL, 2 mL).
. Mezclador tipo vértex.
. Mezclador horizontal u orbital.
+  Sistema de aspiracion
+  Contador gamma calibrado para I'%.
PROCEDIMIENTO
Preparacion de los reactivos
Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
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Reconstitucion de las muestras Controles.

Reconstituir el contenido de los frascos con el volumen de agua destilada
(4 °C) sefalado en la etiqueta. Después de la reconstitucion, esperar 10
minutos y agitar vigorosamente evitando la formaciéon de espuma antes de
repartir la solucion en los tubos. Almacenar las soluciones reconstituidas
entre 2 y 8 °C si se utilizan en un dia o en alicuotas a <-18 °C si se requiere
utilizarlas después de un periodo mayor, hasta la fecha de caducidad del
equipo.

Preparacion de la solucion de lavado

*  Diluir el contenido del frasco con 500 mL de agua destilada y
homogenizar.

*  Elreactivo es estable entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad del
equipo.

Procedimiento del ensayo
Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.

Paso 1 Paso 2 Paso 3
Adiciones’ Incubacion Contaje
A los tubos Incubar 2 hrs entre Aspirar

cuidadosamente el
contenido de los tubo
(excepto el de los dos
tubos de cpm total).
Lavar dos veces con
2 mL la solucion de
lavado y aspirar.

Cuentas incorporadas

cpm (B) y las cpm
totales (T) por 1 min.

recubiertos agregar
sucesivamente:

18-25°C con agitacion
(>280 rpm).

200 pL de calibradores,
controles y muestras

100 pL de Trazador.

Mezclar.

*Agregar 100 pL de trazador a 2 tubos adicionales para obtener las cpm
totales.

RESULTADOS

Los resultados se obtienen por interpolacién con la curva estandar. La curva
sirve para la determinacion de las concentraciones de la PSA libre en las
muestras medidas al mismo tiempo que los calibradores.

Curva estandar

Los resultados que vienen en el equipo se calcularon usando una curva
log-log (modo "spline") haciendo una interrelacion de la radioactividad
medida (cpmc, — CpMeap) €N €l eje vertical respecto a la concentracion del
PSA de los calibradores en el eje horizontal (ng/mL). La utilizacién de otros
métodos de calculo pueden dar resultados ligeramente diferentes.

Actividad total: 239 264 cpm
Calibradores PSA libre cpm (n=3) BIT (%) cpMc, —
(ng/mL) CPMcaio
0 0 300 0,13 _
1 0,3 1598 0,67 1298
2 1,0 4437 1,85 4137
3 3,0 12 350 5,16 12 050
4 10,0 39 754 16,6 39 454
5 30,0 102 910 43,0 102 610

(Ejemplo de curva estandar, no utilizar para los célculos)

Muestras

Para cada muestra o control localizar en el eje vertical el valor (cpmuestra —
cpMea0), Marcar sobre el eje horizontal la concentracion correspondiente del
PSA libre en ng/mL.

VALORES ESPERADOS

La evaluacion clinica se basa en la proporcién de concentraciones del PSA
(Prueba de antigeno especifico) libre/total (en %). Todo laboratorio ha de
verificar el intervalo de sus propios valores para determinar si la enfermedad
de la prostata es benigna o maligna en virtud del andlisis de un ndmero
suficiente de muestras clicicamente caracterizadas. Los resultados de
determinacion del PSA han de ser interpretados desde el punto de vista de la
complejidad del cuadro clinico del paciente, incluida la anamnesia, teniendo
en cuenta los datos obtenidos de otros examenes y otras informaciones
adicionales.

Se efectud el estudio clinico retrospectivo de 174 muestras de pacientes,
seleccionados a base del siguiente criterio — en el momento de diagnostico la
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concentracion del PSA total se situaba entre 4-10 ng/mL. En los 54 pacientes
del grupo se diagnosticé el carcinoma prostatico positivo. Los valores cut-off
equivalentes al 90 % de la sensividad y peculiaridad clinica, se muestran en
el cuadro:

Cut-off Sensibilidad Especificidad
23 % 90 % 38 %
16,3 % 63 % 90 %

Los pacientes a lo que se detecté la proporcion de concentraciones del
PSA libre/total superior a 23 %, se les redujo notablemente la probabilidad
de presencia del carcinoma de la préstata. En caso de que otros ensayos
laboratorios o clinicos y demas circunstancias no lo contradigan, es posible
evitar la biopsia prostatica innecesaria en dichos pacientes.

Los valores de la proporcién de concentraciones del PSA libre/total situados
entre 16.3 y 23 % fueron evaluados como no tajantes, es decir, no de una
clara interpretacion, los resultados inferiores a 16.3 % apuntaban a una
probabilidad bastante elevada de la presencia del carcinoma de la prostata.

CONTROL DE CALIDAD

La buena obtencion de resultados implica que las muestras testigo sean
usadas en cada serie de experimentos para asegurar la calidad de los
resultados obtenidos. Dichas muestras testigo deben ser procesadas de
la misma manera que las muestras a analizar. Es recomendado que los
resultados sean analizados utilizando los métodos estadisticos apropiados.

En caso de detectar un deterioro en el embasado del producto 6 que
los resultados expresen una alteracion en las caracteristicas del mismo,
contactar con el Distribuidor local 6 notificar a la direccion de e-mail:
imunochem@beckman.com

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO
(Ver la hoja “APPENDIX” para mas detalles)

Se facilitan datos representativos solo a modo de ejemplo. El rendimiento
obtenido en los distintos laboratorios puede variar.

Sensibilidad

Sensibilidad Analitica: 0,01 ng/mL
Sensibilidad Funcional: 0,13 ng/mL
Especificidad

Los anticuerpos utilizados en este equipo no presentan reactividad cruzada
con CEA de humano, AFP, prolactina, hCG y PAP. La reactividad cruzada
con el complejo PSA-aa1-antiquimiotripsina fue menor a 1 %.

Precision
Intra- ensayo

Las muestras se evaluaron en 10 duplicados en las mismas series. Los
coeficientes de variacion fueron iguales o por debajo de 4,1 % para las
muestras de suero.

Inter-analisis

Las muestras se evaluaron en duplicado en 9 series diferentes. Los
coeficientes de variacién fueron iguales o por debajo de 5,8 % para las
muestras de suero.

Precision
Prueba de dilucion

Las muestras altamente concentradas se diluyeron serialmente con el
calibrador Cero. Los porcentajes recuperados fueron entre 82 % y 117 %.

Rango de medida (a partir de la sensibilidad andlitica del calibrador mas
alto):

0.01 hasta aproximadamente 30 ng/mL.

LIMITACIONES

El no respetar las instrucciones de uso puede afectar significativamente a los
resultados.

No utilice muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas.

En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad
de que se produzcan interferencias debido a la presencia de anticuerpos
heterdfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia
o procedimientos diagndsticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos.
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Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados
erroneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes que se
sospeche que puedan tener esos anticuerpos.
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ANOZOPAAIOMETPIKH EZETAZH IN'A TON IN VITRO
MOZOTIKO MPOZAIOPIZMO TOY EAEYOEPOY EIAIKOY
MPOZTATIKOY ANTIFTONOQY (PSA) ZE ANOPQIINO OPO
MNa diayvwoTiKA XpAoN in vitro.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O 1mpocdiopIcudg Tou €18IKoU TTpooTaTikoU avtiyovou (PSA) eival g¢étaon
TUTTOU "odvToultg".  ZT0 kit XpnoigoTroioUvVTal HOVOKAWVIKA QvTICWUOTA
TTOVTIKIOU TTOU KaTeUBUvovTal Katd U0 SIAPOPETIKWYV ETTITOTTWY Tou PSA Kkai
eTTopévwg dev gival avtaywvioTikd. Ta deiypata, Ta deiypata eAéyxou Kal
Ta BaBuovountig emwadovral o€ cwAnvdpia eMOTPWHEVA JE HOVOKAWVIKO
avtiowpa, utd TNV TTopoucia evog OeUTEPOU AVTIOWHATOG, TIOU Egival
emonuacpévo pe 10dio ?° kal sival e€eidikeunévo yia To eAelBepo PSA.
Metd TNV emwaon amoxUvovtal Ta Uypd TTEPIEXOMEVA TwWV CWANVapiwv
Kal Ta cwANVApIa EETTAEVOVTAI, WOTE VO ATTOUOKPUVOEI TO pn Oeoueupévo
emonuacuévo pe "1 avriowpa. TN cuvéxela n Seopeupévn padievépyela
peTpaTal o€ gamma counter. H ouykévipwan eAelBepou PSA Twv Selypdtwy
TTPOCBIOPICETAI PE TTAPEMPOA) O TTPOTUTTN KOUTTUAN Kal gival €uBiéwg
avaioyn TG padIievéPYEIAg TTOU JETPATA.

NMPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Fevikég TTapATNPAOEIG:
. Mnv avakaTeUeTe avTidpacTAPIA aTTO SIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

*  Ta @iaAidia Twv opwyv BaBuovounong Kal Twv 0pwyv EAEYXOU TTPETTEI va
avoiyovTal 660 10 duvaTov AlyOTEPO, TTPOG ATTOQUYNV EEATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Kdavere Tautdxpova Tnv TPOTUTIN KAPTTUAN KOl TOV  TTOOOTIKO

TIPOCBIOPIOUO TWV BEIYUATWY.

* Zag OucTAvETal KGBe

TTPOCdIoPITUO.

va TIpaygarotroleite U0  Qopég  Tov

. KdaBe owAnvdaplo TTpéTTel va XpnoIUoTroinBei Jovo pia gopd.
MpooTtacia amwd Tnv 1ovijouoa akTivofoAia

H ayopd, n katoxr, n Xpnon kai n peTa@opd Tou padievepyoU UAIKOU
UTTOKEIVTAl OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPOG OThV OToia To UAIKG auTd
xpnoidotroigital. H cupudpewon Pe Toug BaciKoUg KAOVOVEG Ao@AAEING aTTO
TNV OKTIVOBOAIQ TTAPEXEI ETTAPKI TTPOCTACIA.

* Y16 TNV TTapouaia padIEvEPYWV UNIKWV, PNV KOTAVOAWVETE TPOPINA
TTOTA, PNV KATTVICETE KAl UN XPNOIMOTIOIEITE KAAAUVTIKG.

¢ Mn XpnOIYOTIOIEITE TO OTOMA YIA VA TTITTETAPETE TA PadIEVEPYA UAIKA.

*  Ato@uyeTe KGBe dGueon emagn Pe Ta  padlevepyd UAIKE, Kal
XPNOIYOTIOIEITE YAVTIA KOl £pYA0TNPIaKA TTOdIA.

*  Kdbe xeipiopdg padievepyold UAIKOU TTPETTEI va YiveTal o€ KATAAANAO
XWPO, HoKpI& atrd S1adpduoug Kal GAAa TToAuGUXvaoTa Pépn.

*  To apxeio mapaAaBrg kal amoBrkeuong PadIevEPYWY UAIKWY TTPETTEI
va €ival TTAVTa EVNPEPWHEVO.

*  To apxeio TapaAaBng Kal aTToBAKEUONG PABIEVEPYWYV UAIKWY TTPETTEI
va gival TTavTa EVNUEPWUEVO.

* O gpyaatnplakdg €EOTTAIONAG ) Ta YUAAIVa OKEUN TTOU £XOUV HOAUVOET
ammd padievepyd UAIKG TTPETTEI VA ATTOUOVWVOVTAI, TTPOKEINEVOU VO
ato@euxBei pOAuvon atré dIa@opeTIKG padioigdToTra.

. Ka&Be mepimtwon padievepyRg pOAuvong ) oTmwAelag padievepyou
UAIKOU Ba trpétrel va emAUETal Pe BAon TIG I0XUOUCEG BIadIKATIEG.

O xeIpIopog Twv PadievePywV atroBAATWY TTPETTEI va aKOAOUBEI TOug
KOVOVIOPOUG TNG XWPAg OTnV OTIoia XPNOIUOTTOIEITaI TO PadIEVEPYO
UAIKO.

Alidio Tou Narpiou

Kamoia avnidpactipia Trepiéxouv agidio Ttou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To agidio Tou NaTtpiou pTropei va avTIOpAoel Pe TO XOAKO 1 To pOAURdO
TTPOG TO OXNUOTIONO EKPNKTIKWV adIdiwv Twv PETAAwv. H atmoppiyn

TWV avTIOPACTNPIWY TTPETTEl va YiveETal H€oa atmd TO UOPAUAIKO cUoTnua,
XPNOIMOTTIOIVTAG PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

YAik6 avBpwirivng TpoéAeuong

Ta avBpwTTivng TTPoEAEUCNG UAIKG TTOU TTEPIEXOVTAI OTA AVTIOPACTAPIA TOU
kit BpéBnkav apvnrikd, oe 6T agopd ota avTicwpata avt-HIV 1 kar HIV 2,
ata avTiowpata HCV kai 1o emmigavelaks avtiyévo Tng Hmmatindag B (HbsAg).
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Mapoha autd, o XEIPIOPMOG TOUg TTPETTEl va YiVETAl Oav va ATAV IKOVA va
METAdWOOUV TIG aoBéveleg. Agv UTTAPXE! KATTOIO yVwOoTH YEB0BOG eAéyyxou
Tou va dlac@aAidel e amoAuTn BeRaidTnTa OTI dEV UTTAPYXEI TTOPAYOVTAG
péAuvong, yI' autdv Tov Adyo eival atrapaitnTo va AapBdavovTal TTpo@uAdgelg
KATA TN IAPKEIQ TOU XEIPIOUOU.

OAa T1a deiypara opol TPETTEl va Ta XEIPICEOTE WG IKAVA VO PETOOWOOUV
nmatinda ) AIDS. Anpioupynuévo aTTOpPIPPa va ekkaBaploBei cUpQwva Je
10X0W KAVOVIOUO.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Aev Tagivopeital wg eTKivOuvo

To AeATio dedopévwy aopdAeiag gival diaBéaipgo oTn dielBuvon
techdocs.beckmancoulter.com

2YANOT'H, ENMEZEPTAZIA, AlTOOHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

JUMEETE TO aipa og cwAnvapia Xwpig TTPOCBETIKA.

*  AloyxwpioTe Tov 0pd atrod Ta KUTTOPA UE QUYOKEVTPNOT.

*  Tadeiypara opou ymropouv va diatnpnBoulyv atoug 2-8 °C, av n e&€Taon
TTPOKEITaI va yivel o€ 24 wpeg. TNa peyaAutepa Xpovikad diaoThpaTa,
€ival TTPOTINOTEPO Va dlaTnpouvTal oThV KaTawuén (<-70°C, yia 1 xpovo
TO TTOAU) KAl KOTA TTPOTIUNON XWPICHEVA OE PIKPOTEPEG TTOTOTNTEG,
WoTe va atmopelyeTal n eTavalapBavopevn katawuén kal améywuén. H
amméywugn Twv delyPATwy TTPETTEI VA YiveTal o€ Beppokpaaia dwpartiou.

*  Ta deiypata dev xpeiddovial apaiwan, Kal GUOTAVETAI va £6€TaaTolV
OeiyuaTta TTou TTEPIEXOUV CUYKEVTPWOEIG OAIKOU PSA péxpr 10 ng/mL.

NMAPEXOMENA YAIKA

OAa 10 avTidpaoThpia gival oTaBepd PéEXPl TNV nuepopnvia ARgng TTou
avaypdetal otnv €TIKETa Tou kit, étav atmoBnkevovtal o€ Beppokpaaia
2-8 °C. O1 nuepounvieg AAENG TToU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TWV
@IaNIBiWY aQOpPOoUV ATTOKAEIOTIKA OTN HAKPOTIPOOEOUN ATToBAKEUON TWV
avTidpaoTnpiwv armd Tov KATOOKEUAQOTH, TIPIV aTTO Tn OUVApPOoAdYnan Tou
kit. Na pun AauBavovtal utréyn.

O1 ouvBnkeg ammoBrkeuong Twv avTIOPACTNPIWY PETA atmmd avaocloTaon A
apaiwon ava@épovTal oTNV TTaPAypaPo «Aladikaaoia».

ZwAnvdplia €MICTPWHEVA ME MOVOKAWVIKO avTiowpa Katd Tou PSA: 50
owAnvdpla (£Tolpa TTPog xpAon)

MovokAWVIKO avTiowpa Katd Tou PSA emionuaopévo pe 1 éva

@1aAidio Twv 5,5 mL (é1o1po TTpog xprion)

To @ioAidIo TTEPIEXEl (TNV NUEPA TTOU TTOpAcKeUAdeTal) Alyotepa atd 275
kBq avTiowuaTtog emonuacpévou pe [wdio %, oe puBUICTIKG TTOU TTEPIEXE
aAyTtroupivn Bodivou opou, agidio Tou Natpiou (<0,1%) Kail pia XpwoTIKH.

BaBuovountig: 5 @iaAidia Tou 1,0 mL kai 1 @laAidio "undevikou”
BaBpovounTtou Twv 2,0 mL (étoipa TTpog Xprion)

Ta @iaAidia TepiEéxouv avBpwTTivo eAelBepo PSA oe ouykevipwaoelg amod 0
pEXpI kaTa TTpooéyyion 30 ng/mL o€ pubpIoTIKG pE aAuTroupivn Bodivou opoU
kai agidio Tou Natpiou (<0,1%). H akpiBrg ouykévipwaon avaypdeeTal oTnv
eTIKETA KABE @iaAidiou. Ta BabBuovounTtég eivan Babuovounuéva pe Baon 1o
d1eBvég TTpoTUTTO 1ST IS NIBSC 96/668.

Acgiypata gAéyxou: 2 @raAidia (Auo@IAnpuéva)

Ta @iaAidia Tepiéxouv avBpwTTivo eAelBepo PSA AuogiAnupévo oe Bodivo
opd kal agidio Tou Natpiou (<0,1%). O 6ykog avacuoTaong avaypdaeeTal
oTnV €TIKETA KABE @IaAIdiou, n oUyKEVTPWON PETA TNV avacloTacon diveTal
oe emTTAéOV QUAAGDIO.

AidAupa TAUoNG (500x): 1 @iaAidio Tou 1 mL
To oupTTUKVWPEVO SIGAUPA TTPETTEI VO apaiwEi TTpIV aTTé Tn Xpnon.

AMNAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI

O atraItouuevog epyacTnPIakog E0TTAITUGG, ETTITTAéOV TOU ouvrBoug, gival o
£gng:

. JikpoTTiTéTa akpieiag (200 yL).

e nuiautépateg mITTETEG (100 WL, 2 mL).

*  pi€ep TUTTOU Vortex

* shaker pe opifovtia TTAATQOpUa TTaAivOpounong i He TTAAT@OpUa
TaAdvTwong

oUuoThua atmoxuong
gamma counter o€t yia [wdio 125
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AIAAIKAZIA

MpoeToipacia kal aTTOOAKEUON TWV AVTISPACTNPIWV

AoprioTe 6Aa Ta avTiIdpacTrpla va @BAoouv Ot IGopPOTTia oe BepUoKpacia
dwpyarTiou.

MpoeToipacia Twv opwv eAéyxou

To TrepIEXOUEVO TWV PIAaAIBiWY avaouoTATal JE TO OYKO OTTECTAYHEVOU VEPOU
TTOU avaypa@eTal aTnv eTIKETA. [Mepiyévete 10 AeTTTa peTd TNV avacloTtaon
KOl avakaTéwTte eAa@pd OTo vortex WoTe va pn dnuioupynBei appadg, TTpiv
TNV dlavopr) oTa CwAnvapia AiaTnerAoTE Ta avacucoTapuéva SIGAUPATa yia pia
nuépa otoug 2-8 °C A yia peyaAutepn didpkela, o€ Beppokpacia XapunAdtepn
Twv -18 °C Kal XwpIouéva o€ PIKPOTEPES TTOGATNTEG, UEXPI TNV NUEPOUNVia
AAENG Tou Kit.

MpoeToipacia Tou didAupa TTAUONG

* TlpocBéoTe 1O TrEPIEXOUEVO TOU @IaAidiou ae 500 mL atrooTayuévou
vePOU KOl OUOYEVOTTOINOTE.

*  To apaiwpévo didAupa gival oTaBepod 6Tav ammobnkeveTal aToug 2- 8 °C
MEXPI TNV NUEPOpNVia ARENG Tou kit.
Aiadikacia e&éraong

AopnoTe 6Aa Ta avrmidpacTrpia va @BAcouv Ot IG0ppoTTia o€ Bepuokpacia
dwyariou.

BAua 1
MpooBnkec
MpooBéaTe oTa
ETTOTPWUEVA
owAnvapia dIadoxIKA:

BApa 2
Emrwoaon
EmwdoTe 2 wpeg oTOUg
18-25°C pe avadeuon
(> 280 rpm)

BAua 3
Métpnon
ATTOXUOTE TTPOCEKTIKA
TO TTEPIEXOMUEVO TWV
owAnvapiwv (ekTég
atmod Ta 2 cwAnvdpia
«ONIKEG KPOUTEIGY).
MAOvTE 2 Qopég pe 2
mL diaAUparog TAUoNg
Kal atmmoxuoTe
MeTprioTe Tn
POdIEVEPYEID TWV
deopeupévwy (B) kai
oAikwv (T) kpouoewv
MNa 1 Aemrto.

200 uL BaBuovounTou,
OeiypaTtog eAéyxou 1
deiypaTtog Kai
100 pL 1xvnBEéTn.

AVOKOTEWTE.

*MpocBéaTe 100 pL 1xvnBETN o€ 2 emiTAéov cwAnvdpia yia va BPEiTe Tig
OAIKEG KpOUOEIG.

ANMOTEAEZMATA

Ta amoTteAéopata Twv OelyddTwy uttoAoyidovtal e TTOPEUBOAR oTnv
TTPOTUTTN KOPTTUAN. H KauTTUAN XpnoIPoTToIEiTal Yia TOV TTPOGOIOPITHS TwV
OUYKEVTPWOEWV eAeUBepoU PSA o€ deiyuaTta TToU PJETPUWVTAI TAUTOXPOVA HE
10 BaBuovounTig.

MpoéTutrn KapTuAn

Ta atmmoteAéopata TTou TTapouaidlovTal o€ autd To UAAGSIO uTTOAOYiOTNKAV
pe Tn xpnon log-log kaptUAng tmpocapuoyng (u€Bodog "spline") pe Tnv
Tpoadiopifopévn padievEPYEIQ (CPMgy — CPMgap) OTOV KABETO GEOVa, Kal TIG
OUYKEVTPWOEIG EAeUBepou PSA Twv Babuovountwv (ng/mL) otov opiddvTio
agova. AMeg péBodol avaywyng dedopévwy pPTTopei va odnyroouv g€
eAAQPPWG DIOPOPETIKA OTTOTEAETUATA.

OAIKn) padievépyeia: 239.264 cpm
Ba6Buovopuntég EAcU0epo cpm (n=3) BIT (%) cpme, —
PSA (ng/mL) CPMcao
0 0 300 0,13 —
1 0,3 1.598 0,67 1.298
2 1,0 4.437 1,85 4137
3 3,0 12.350 5,16 12.050
4 10,0 39.754 16,6 39.454
5 30,0 102.910 43,0 102.610

(Mapdderyua mpPoTUTTNG KAUTTUANG, va un xpnoiuoroinBei og uroAoyiououg)
AgiypaTta

MNa kaBe deiypa, ONUEILAOTE TNV TIPF (CPMsample — CPMeai0) OTOV KABETO Ggova,
£TTEITA TO AVTIOTOIXO ONUEio oTNV KAuTTUAN kai diaBdoTe oTov opIddvTio dgova
TNV avTioToIXn oUYKEVTPWON eAeUBepou PSA o€ ng/mL.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

H kAiviki exTipnon eivar Baoiopévn oTn OXEON OUYKEVIPWOEWV TOU
eAeuBepou/oAikol PSA (e181IKO TTPOOTOTIKO AVTIYOVO - OE TTOCOOTIAIEG
Movadeg). KdabBe epyaoTtrpio Ba £mmpetre va kabopioel Ta épla Twv JIKWV
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TOU TIHWV Yia Tn BIAKpIon KaAonBoug Kal KaKoBoug voaou Tou TTPooTATn,
Baoifdueva o€ avdAuon €TOPKOUG apIBuoU KAIVIKG  XapaKTNPI{OPEVWY
Oelypatwy. Ta atmoteAéuara kabopiopol PSA Ba £mmpette va guvodelovTal
até TNV OAIK KAIVIKA €IKOva Tou aoBevolg oupTrepIAauBavopévou Kal Tou
10TOPIKOU, OTTO OTOIXEID KAl GAAWY EEETACEWY KAl aTTO AAA OXETIKA OTOIXEIA.

Aig€ayOnke avadpopiky KAIVIK) peAéTn pe  Oeiyyata 174 acBevwy,
emAeypévwy pe BAaon 1o ak6AouBo KkpiTApIo — Katd TO didoTnua TG
O1dyvwong n ouykévipwaon Tou oAikoU PSA nAtav eviog Twv opiwv 4-10
ng/mL. 54 acBeveig TG opddag autAg BpéBnkav BeTIKoi G€ TTPOCTATIKO
kapkivo. Or Tipég cut-off, TTou avTmioToiXoUv o€ KAIVIKA guaioBnaoia Kai
e1d1IkOTNTA TwV 90%, PaivovTal oToV TTAPAKATW TTVaKA.

Cut-off EvaioOnoia E181k6TNng
23% 90% 38%
16,3% 63% 90%

O1 o0obgveig, oOTOoUug OTIOIOUG  OIOTTIOTWONKE OXECN OUYKEVTPWOEWV
eAeUBepou/oAikol PSA dvw Twv 23% Trapoudiacav OnUAvTIKG PEIWPEVN
mBavéTnTa UTTapEng TTPOCaTATIKOU KOPKivou. Av TTAPAAANAEG EpyaaTnPIOKES
Kol KAIVIKEG €EeTAoEIg Oev ammodeifouv To avTiBeTo, 0TOUG 0OBEvEiG auToug
MTTOpPEl va atTo@euxBei n Blowia Tou TTPoaTdaTN.

OI TINEG OXETEWY CUYKEVTPWOEWY EAeUBEPOU/OAIKOU PSA petagl Twv 16.3 kai
23% Ogev eKTIUABNKAV WG JOVOCHUAVTEG, O TIWEG KATW Twv 16.3% £deixvav
onuavtikd augnuévn maveTnTa UTTapENG TTPOCTATIKOU KAPKIVOU.

EAErXOzZ NOIOTHTAZ

H ocwoTh epyacTnpiakn TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEI TNV TOKTIKA XPrion SelyuaTwy
€AEYXOU, TTPOKEIYEVOU VA BIOC@AAIZETAI N TTOIOTNTA TWV ATTOTEAECHATWV.
H emeCepyaoia Twv SeIyUATWY QUTWYV TTPETTEI va YiveTal YE TOV iBIo TPOTTO
ME TOV OTTOio YiveTal N emegepyacia Twv AyvwoTwy SelyhudTwy. ETmimAéov,
ouoTAvETal N avdAuon Twv amoTeAeUdTWY Toug va yivetal pe mn BoRdeia
TWV KATGAANAWY OTATIOTIKWY HEBOOWV.

e mepimTwon emdeivwong OuoKeuaoiag | €dv Ta aTmoTeAéopaATa TToU
TPOEKUYAV €XOUV TPOTTOTTOINON aTdd00NG, TTOPAKAAW EAATE O€ €TTAQN
ME TOV TOTTIKO BIaVOPED OAG 1 XPNOIYOTIOINCTE TNV akOAoubn OielBuvan
nAekTpoVIkoU Taxudpopeiou: imunochem@beckman.com

XAPAKTHPIZTIKA AMNMOAOZHX
(BAémre T ogAida “APPENDIX” yia meplogoTepes ASTITONEPEIES)

Ta avTITTPOCWTTEUTIKG dedOopEVa TTAPEXOVTAl HOVO WG TTAPAdEIY .
H amm6d0o0on TTou eTTITUYXAVETAI OE KABE EPYAOTHPIO UTTOPET VO JIOPEPEL.

Evaiolnoia

AvaAuTiki evaioBnoia: 0,01 ng/mL
Asitoupyikn evaiodnoia: 0.13 ng PSA/mL
E&e1dikeuon

Agv TrapatnpriBnkav dIaCTAUPWTEG aVTIOPACTIKOTNTEG HE TA QAVTICWHATA
TTOU ¥XpnaigoTroloUvTal g€ autd 1o kit kai To avBpwtrivo CEA, Tnv AFP, Tnv
mpoAakTivn, TNV hCG kai 1o PAP. H diaoTpaupwtr avTidpacTIKOTNTA HE TO
oUuTAeypa PSA-aa1-avtixupoBpuyivng Bpébnke pikpdtepn atmd 1%.

AxpiBeia
EvT16g Tng SoKIuAg

Aciypata egetdotnkav 10 @opég atnv idia oeipd. O1 CUVTEAEOTEG ATTOKAIONG
TTOU TTPOEéKUWAV ATAV UIKPOTEPOI 1) iool ue 4,1% yia Ta deiyata opou.

EkT16G Tng SoKIUAG

Aciypata e€etdotnkav 800 QopEg To KaBéva o€ 9 dlapopeTIKEG oelpéS. Ol
OUVTEAEOTEG ATTOKAIONG TTOU TTPOEKUWAV ATAV PIKPOTEPOI N ool pe 5,8% yia
Ta deiypaTa opou.

AxpiBeia
Aokiuf apaiwong

mévre Ociyyata opoU apaiwbnkav oTo Hndeviké PBabuovountou o Kal
e¢etdoTnkav. Ta TTOOOOTA AVAKTNONG KUPaivovTav JETagu 82% kai 117%.

Eopog pérpnong
BaBuovountn):
0.01 péxpr katd Trpooéyyion 30 ng/mL.

NEPIOPIZMOI

H pn TApnon Twv 0dnyIWV TToU TTEPIEXOVTAI OTO EVTUTTIO PTTOPEI Va £TTNPEATEI
onuavTikd Ta atmoTeAéopaTa.

(a6 avahuTiky euaigBnoia  €wg Tov  UWNASTEPO

ATroQUyeTe TN Xprion Bapid aigdAuon, IKTEPIKE A Aiaipikd Seiypata
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Mo Tpoodiopiopols TToU XPNGCIPOTIoIoUV avTIoWHATa, utTrdpxel moavotntTa  Ta ev Adyw TmrapeyBdAdovia avmicwpata Tlavév va  TTPOoKAaAéoouv
TTapePPBOAG atrd eTePOPIAG avTiowpara oTo deiypa Tou aoBevoug. O1  eo@ahpéva atmoteAéopata. Na afloAoyeiTe TTPOOEKTIKA TO ATTOTEAECUATA
aoBeveig TTou APBav ge cuxvh ema@n Pe {wa A ékavav avoooBepatreic aoBevwv TTOU UTTOTITEUEOTE OTI PEPOUV QUTA TA AVTICWHATA.

f OIayVWOTIKEG €TTEURACEIS PE Tn BorOeid avoooo@aIPIVWV 1 TUAPATA

avoooogalpivng mMeavov va Trapaydyouv avtiowuorta, 1.X. HAMA, tou
TTapePBAAAOUV OTOUG aVOCGOTTPOOdIOPIoHOUG. T ———I_—~
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PSA free IRMA KIT
IM2520

RINKINYS RADIOIMUNINIAM LAISVAM PROSTATOS
ANTIGENUI (PSA) NUSTATYMUI IN VITRO ZMOGAUS
KRAUJO SERUME

Diagnostikai in vitro.

PRINCIPAS

Imunoradiometrinis Zmogaus kilmés prostatos laisvo antigeno PSA
tyrimas yra ,sumustinio” pobidzio. Rinkinyje panaudoti dviejy rasiy pelés
monokloniniai antikdnai skirtingiems jo molekulés epitopams.  Tyrimo
méginiai, kontroliniai ir kalibruoti pavyzdZiai inkubuojami mégintuvéliuose,
padengtuose nespecifiniais monokloniniais antikinais kartu su specifiniy
monokloniniy laisvo PSA antikdny tirpalu, pazymétu '® |. Inkubavimui
pasibaigus meégintuvéliuose esantis skystis nukoSiamas, praplaunami
nesuristi pazyméti antikdnai ir matuojamas '® | suristas radioaktyvumas.
Laisvo PSA koncentracija, tiesiogiai proporcinga suriStam radioaktyvumui,
nustatoma interpoliacijos metodu pagal kalibravimo kreive.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Bendros pastabos:

*  NemaiSyk skirtingy rinkiniy partijy reagentus.

»  Buteliukus su kalibravimo ir kontroliniais méginiais laikyti atidarytus

minimaly laiko tarpa, kad neiSgaruoty skystis.

»  Standartiné kreive turi bati nustatyta kiekvienam tyrimui.

*  Rekomenduojama atlikti bandinj du kartus.

*  Kiekvienas mégintuvélis turi bati panaudotas tik vieng karta.
Pagrindinés radiacinés saugos taisyklés

Isigyjant, naudojant ir gabenant radioaktyvias medziagas batina laikytis
toje Salyje nustatyty radiacinio saugumo normy ir darbo su radioaktyviomis
medziagomis sanitariniy taisykliy. Laboratorijose draudziama valgyti, gerti,
rakyti, naudoti kosmetika.

+  Salia radioaktyviyjy medziagy negalima valgyti, gerti, rakyti ar taikyti
kosmetikos priemones

* Negalima pipetuoti radioaktyviyjy tirpaly burna.

* Venkite bet kokio kontakto su radioaktyviomis medziagomis,
mavédami pirstinémis ir vilkédami laboratorinius chalatus.

* Visos manipuliacijos su radioaktyviomis medziagomis turi bati
vykdomos tinkamoije vietoje, toli nuo koridoriy ir kity judriy viety.

* Radioaktyvios medziagos turi bati saugomos konteineryje tam skirtoje
vietoje.

*  Turi bati vedama savalaiké visy radioaktyviy produkty gavimo ir
saugojimo registracija.

»  Laboratoriné jranga ir stikliniai indai, kurie gali bati uztersti, turéty bati
atskirti, siekiant iSvengti kryZminio uztersimo skirtingais radioizotopais.

* Kiekvienas radioaktyvaus uzterSimo ar radioaktyvios medziagos
praradimo atvejis turi bati tvarkomas pagal nustatytas proceddras.

* Radioaktyvios atliekos turi bati tvarkomos pagal Salyje nustatytas
taisykles.

Natrio azidas

Kai kuriy reagenty sudétyje yra natrio azido, atliekan€io konservanto
vaidmenj. Natrio azidas gali reaguoti su Svinu, variu ar zalvariu ir sudaryti
sprogius metaly azidus. Reagentus pa$alinkite per santechnine sistema,
nuplaudami gausiu kiekiu vandens.

Zmogaus kilmés medziagos

Zmogaus kilmés medziagos, kuriy yra rinkinio komponenty sudétyje, neturi
HIV 1, HIV 2, HCV antikiniy ir hepatito B (HBsAg) pavir§inio antigeno
antikdnio. Taciau né vienas Siuolaikinés analizés metodas negali garantuoti,
kad tiriamojoje medziagoje néra infekciniy agenty. Todél dirbant su rinkinio
komponentais batina laikytis saugumo priemoniy.

Su tiriamais Zmogaus serumo meéginiais batina elgtis kaip su potencialiais
infekcijos neSiotojais, galinCiais uzkrésti AIDS ir hepatito virusais. Meéginiy
atliekos turi bati Salinamos vadovaujantis toje Salyje galiojanciais jstatymais.
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VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS)
PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
techdocs.beckmancoulter.com

MEGINIY EMIMAS, PARUOSIMAS, LAIKYMAS
IR PRASKIEDIMAS

Kraujas supilamas j Svarius sausus mégintuvélius.
*  Centrifuguojant atskirti kraujo seruma.

+  Serumo méginius galima laikyti 24 valandas 2-8 °C temperatiroje.
Norint laikyti ilgiau, juos reikia suskirstyti atskiromis dalimis ir uzSaldyti
<-70 °C temperatiroje (iki 1 mety). Vengti pakartotino méginiy
uzSaldymo ir atSildymo. Tiriamus méginius reikia atSildyti kambario
temperataroje.

*  Méginiy nereikia skiesti, kaip yra rekomenduojama analizuoti méginius
, kuriy sudétyje yra bendro PSA koncentracija iki 10 ng/ml.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Visi reagentai yra patvards laikant juos 2-8 °C temperatiroje, kol pasibaigs
rinkinio galiojimo terminas. Buteliuky su reagentais etiketése nurodyta
galiojimo terminas galioja tik laikant reagentus gamybinémis sglygomis iki
pat rinkinio komplektavimo ir netaikytina vartotojo gautai produkcijai.

Reagenty laikymo sglygos po jy istirpinimo ar praskiedimo nurodytos skyriuje
LProceddra“.

Anti-PSA monokloniniais antikinais padengti mégintuvéliai: 50 vienety
(Paruosti naudoti) Mégintuvéliai skirti vienkartiniam naudojimui.

Zymiklis, ' | zyméto monokloniniy anti-PSA antikiiny tirpalas: 1
buteliukas, 5,5 ml (paruostas naudoti).

Pagaminimo dieng buteliuke yra 275 kBk % | Zyméto imunoglobulino buferyje
su jaucio serumo albuminu, dazikliu ir natrio azidu (<0, 1 %).

Kalibruoti méginiai: 5 buteliukai su 1,0 ml ir 1 buteliukas su 2,0 ml
nulinio kalibruoto méginio (paruostu naudoti).

Kalibruotuose méginiuose yra Zmogaus kilmés PSA, kurio koncentracija nuo
0 iki mazdaug 30 ng/ml buferyje su jaucio serumo albuminu ir natrio azidu
(<0, 1 %). Tikslios koncentracijos nurodytos buteliuky etiketése. Kalibravimo
meéginiai buvo sukalibruoti pagal tarptautinj standartg 1st IS NIBSC 96/668.

Kontrolinis serumas: 2 buteliukai (liofilizuoti preparatai).

Buteliukuose yra liofilizuotas jaucio serumas su tam tikru kiekiu Zmogaus
kilmés PSA ir natrio azidu (<0, 1 %). Vandens kiekis kontroliniams serumams
skiesti nurodytas buteliuko etiketéje, o tikétini koncentracijy diapazonai
nurodyti papildomame informaciniame lapelyje.

Praplaunamasis tirpalas (500 x): 1 buteliukas, 1 ml.
Koncentruotg tirpalg prie$ naudojimg reikia praskiesti.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS
MEDZIAGOS

Be standartinés laboratorinés jrangos, reikalingi:

*  mikropipeté (200 pl);

*  pusiau automatiné pipeté (100 pl, 2 ml);

*  slkurinis maiSytuvas (,Vortex* tipo);

*  horizontalus arba orbitinis kratiklis;

»  Ciurkslinis siurblys;

+  gama skaiGiuotuvas '®| aktyvumui skaiciuoti.
PROCEDURA
Reagenty paruosimas ir laikymas
Palaikykite visus reagentus j kambario temperatarg.
Kontroliniy méginiy skiedimas

Liofilizuotus méginius buteliukuose praskiesti distiliuoto vandens kiekiu,
nurodytu buteliuky etiketése. Po 10 min. kruop$¢iai iSmai8yti buteliuko turinj,
nesukeliant puty. Paruo$tg darbui kontrolinj serumg galima laikyti 2-8 °C
temperatiroje 1 dienas, arba suskirs€ius dalimis <-18 °C temperataroje, kol
pasibaigs rinkinio galiojimo terminas.
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Praplovimo tirpalo paruosimas.

«  Buteliuko turinj kruopsciai sumaiSyti
koncentratu ir 500 ml distiliuoto vandens.

su praplaunamojo tirpalo

* Paruostg darbui praplaunamajj tirpalg galima laikyti 2-8 °C
temperatroje ligi rinkinio galiojimo laiko pabaigos.
Tyrimo procedira
Palaikykite visus reagentus j kambario temperatirg.
| zingsnis Il Zingsnis Il Zingsnis
Reagenty papildymas’ Inkubacija Rezultaty matavimas

Inkubuoti 2 valandas
18-25°C temperatiroje
nuolat kratant (>280
osc./min.)

| antikGinais padengtus
mégintuveélius
nuosekliai déti:

Kruop$ciai iSpilk
mégintuvéliy turinius
(iSskyrus " T ").

200 pl kalibruoty,
kontroliniy,tiriamujy
meéginiy ir

Nuplauti mégintuvélius
2 kartus naudojant po
2 ml praplaunamojo
tirpalo ir nukosti skystj.
ISmatuok (B) ir bendrg
125 aktyvumg (T)
(sk€./min.) 1 min.

100 pl zymétojo tirpalo.

Sumaisyk.

*Siekiant nustatyti '?| bendrajj aktyvuma (T), ské./min. j du papildomus
mégintuvélius jpilti po 100 pl zymiklio tirpalo.

REZULTATAI

Rezultatai apskaiCiuojami interpoliacijos metodu i§ kalibravimo kreivés,
braizomos vienu metu su nezinomy meginiy tyrimu.

Kalibravimo kreivé

Rinkinio kokybés tikrinimo rezultatai, pateikti papildomame lapelyje, gauti
nubraizius kalibravimo kreive logaritmy koordinatémis (lankstaus tipo),
zymint vertikalioje kreivés asyje iSmatuoto 125 | aktyvumo (B-B,, sk&./min.)
koordinates, o kalibravino kreivés horizontalioje aSyje — PSA koncentracijas
ng/ml. Kiti skai¢iavimo metodai gali duoti kiek skirtingus rezultatus.

Bendras skaicius: 239 264 ské./min.
Kalibratoriai [L-PSA (ng/ml)| ské./min. BIT (%) ské./min.ka -
(n=3) ské./min.ia).0

0 0 300 0,13 —
1 0,3 1 598 0,67 1 298
2 1,0 4 437 1,85 4 137
3 3,0 12 350 5,16 12 050
4 10,0 39 754 16,6 39 454
5 30,0 102 910 43,0 102 610

(Standartinés kalibravimo kreivés pavyzdys. Nesinaudoti skaiciuojant
rezultatus.)

Eminiai
Kiekvienam méginiui vertikalioje kalibravimo kreives aSyje reikia rasti

B-Bo (sk&./min.) reikSme, o horizontalioje aSyje — atitinkamg laisvo PSA
koncentracijg ng/ml.

TIKETINOS VERTES

Siekiant diferencijuotai diagnozuoti gerybinius ir piktybinius prostatos
susirgimus kiekvienai laboratorijai patartina nustatyti savo standartinius
laisvo PSA lygmenis remiantis statistiSkai patikimu Kklinikiniy kiekybiniy
méginiy tyrimu. Tyrimo rezultatai turi bati interpretuojami bendrame paciento
klinikinio vaizdo kontekste, jskaitant anamneze, kity testy duomenis ir kitokig
tinkama informacija.

tyrimai; bandiniy atrankos kriterijus - diagnozés metu bendro prostatos
specifinio antigeno (PSA) koncentracija nuo 4 iki 10 ng/ml. Tuo metu 54 Sios
grupés pacientams buvo diagnozuotas prostatos vézys. 90 proc. Klinikinj
sensityvumg ir specifiSkumg atitinkancios ribinés reikSmés yra pateikiamos
lenteléje.
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Cut-off Jautrumas SpecifiSkumas
23 % 90 % 38 %
16,3 % 63 % 90 %

Tikimybé, kad prostatos vézio néra, Zymiai didesné pacientams, kuriy laisvo
ir bendro PSA santykis yra didesnis nei 23 procentai. Tokiu atveju, jeigu néra
kity prostatos vézj patvirtinan¢iy klinikiniy ar laboratoriniy tyrimy rezultaty,
galima iSvengti prostatos biopsijos procediros atlikimo Siems pacientams.

Laisvo ir bendro PSA santykis intervale tarp 16,3 ir 23 procenty buvo
vertinamas kaip abejotinas, o reikSmés uz 16,3% mazesnés reikSmés liudija
padidéjusig prostatos vézio tikimybe.

KOKYBES KONTROLE

Vadovaujantis ,Good laboratory practices* (geri laboratoriniai jgudziai)
metodais atliekamy tyrimy kokybei patikrinti, bdtina reguliariai naudotis
kontroliniais pavyzdziais, kuriy tyrimo etapai tokie patys kaip ir tiriamujy
méginiy. Kokybés tikrinimo rezultatus patartina apdoroti taikant specialius
statistinius metodus.

Tuo atveju, kai pakuoté rimtai paZeista arba gauti rezultatai nesutampa su
tyrimy charakteristikomis, prasome kreiptis j misy specialistus: Elektroninis
pastas: imunochem@beckman.com

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS
(detalesné informacija pateikiama skyriuje ,,APPENDIX*)

Tipingi duomenys pateikiami tik kaip iliustracija. Atskirose laboratorijose gauti
efektyvumo duomenys gali skirtis.

Jautris

Analitinis jautrumas: 0,01 ng/ml
Funktionis jautrumas: 0,13 ng/ml
SpecifiSkumas

Siame rinkinyje panaudoti antikinai nereaguoja su REA, AFP,
prolaktinu, hCG ir rigscigja prostatos fosfataze. Kryzminé reakcija su
PSA-a1-anti-chemotripsinu nevirsija 1 %.

PreciziSkumas
Analizés metu

Méginiai tirti atlikus 10 pakartojimy tarp vieno Zyméjimo serijos. ISmatuoty
laisvo PSA lygmeny variacijy koeficientas zmogaus kraujo serume nevirsijo
4.1 %.

Tarp analiziy

Dubliuoty meéginiy tyrimas atliktas su 9 skirtingy Zyméjimy serijomis.
ISmatuoty laisvo PSA lygmeny variacijy koeficientas Zzmogaus kraujo serume
nevirsijo 5,8 %.

Tikslumas
Praskiedimo testas

Trys kraujo serumo pavyzdZziai buvo skiedziami ,nuliniu® standartiniu méginiu,
po to buvo tiriami. Rezultato iSeigos procentas sudaré nuo 82 iki 117 %.

Nustatymo ribos (nuo analitinio jautrumo iki auk$ciausios kalibravimo
meéginio reikSmés):

0,01 iki mazdaug 30 ng/ml.

RIBOJIMAI

Tyrimo metodikos nepaisymas gali iSkraipyti tyrimo rezultatus.

Nenaudokite lipeminiy ar hemolizuoty bandiniy.

Tyrimams, kuriuose naudojami antiktnai, gali trukdyti paciento méginyje
esantys heterofiliniai antikinai.  Pacientai, nuolat kontaktuojantys su
gyvinais arba tie, kuriems taikyta imunoterapija arba diagnostinés
procediros naudojant imunoglobulinus ar imunoglobuliny fragmentus, gali
sintetinti antiknus, pvz., HAMA, trukdancius atlikti imuninius tyrimus.

Tokie trukdantys antikGinai gali lemti klaidingus rezultatus. Pacienty, kurie
jtariami turintys Siy antikliny, rezultatus reikia vertinti atsargiai.
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IMMUNRADIOMETRIAS ASSAY (IRMA) A SZABAD
PROSZTATA SPECIFIKUS ANTIGEN (F-PSA) IN VITRO
MEGHATAROZASARA HUMAN SZERUMBAN

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

MUKODESI ELV

A prosztata specifikus antigén (PSA) meghatarozasa szendvics tipusu
assay-el torténik. A kit egér eredetli monoklonalis ellenanyagokat tartalmaz
a PSA molekula két kiilbnb6z6 epitopja ellen. A mintakat, a kontrolokat illetve
a kalibratorokat monoklonalis ellenanyaggal boritott csévekben inkubaljuk a
masodik, '®I-jelélt, f-PSA specifikus antitesttel. Az inkubalas utan a csévek
tartalmat eltavolitjuk és a csdveket mossuk, hogy a nemkdétédott radioaktiv
ellenanyagot eltavolitsuk. A csdveken megkdtétt radioaktivitas szintjét
gamma szamlaléval hatarozzuk meg. A mintak f-PSA tartalmat a standard
gOrbébdl torténd interpolacioval hatarozzuk meg. A mintakban talalhato
f-PSA koncentracié egyenesen aranyos a mért belitésszammal.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Altalanos megjegyzések:
*  Ne keverjen 6ssze kulénb6zé gyartasi szamu reagenseket.

A kalibratorokat és kontrollokat tartalmazé Uvegeket a lehetd
legrévidebb ideig tartsak nyitva a nagymértéki parolgas elkerilése
érdekében.

*  Minden vizsgalathoz készitsen standardgdrbét.
* Ajanlott a vizsgalat soran két parhuzamos mérést végezni.
*  Minden csdvet csak egyszer hasznaljunk.

Alapvet6 sugarzasbiztonsagi szabalyok

Radioaktiv anyagok beszerzését, felhasznalasat és szallitasat kulon
jogszabalyok irjak el6. Az alabbi alapveté szabalyok betartasa megfeleld
védelmet biztosithat:

* Radioaktiv anyagok jelenlétében ne fogyasszon ételt, italt, ne

dohanyozzon és ne hasznaljon kozmetikumokat.
*  Ne pipettdzzon szajjal radioaktiv oldatokat.

« Kerllje a radioaktiv anyagokkal torténé érintkezést: munka kézben
viseljen egyszer hasznalatos kesztyit és laboratériumi kdpenyt.

*  Minden radioaktiv anyagokkal végzett miveletet egy erre megfeleld,
folyosoktol és mas forgalmas részektdl tavol es6 helyen kell elvégezni.

* Aradioaktiv reagenseket egy erre kijel6lt helyen tartott edényben kell
tarolni.

A laboratériumba érkezett radioaktiv anyagok atvételérdl és
tarolasardl vezessen jegyzékonyvet.

* Azokat a laboratoriumi eszkdzoket és Uvegedényeket, amelyek
radioaktiv anyaggal szennyezédhettek, kilonitse el, hogy elkeriilje a
kiildnbdzd radioizotdpokkal torténd keresztszennyezédést.

*  Sugarszennyez8dés vagy radioaktiv anyag kidmlése esetén tartsa be
az erre vonatkozo el6irasokat.

* A radioaktiv hulladékot kezelie az adott orszagban érvényes
szabalyoknak megfeleléen.

Natrium azid

Egyes reagensek tartositészerként natrium azidot tartalmaznak. A natrium
azid reakcioba léphet 6lommal, vorésrézzel vagy sargarézzel robbanékony
fémazidok képz6édése kdzben. Ezeket a reagenseket a lefolydba torténd
kiontést kbvetden nagy mennyiségl vizzel torténd ledblitéssel hatastalanitsa.

Emberi eredetii anyagot

Az ebben a kitben talalhatdo emberi eredetli komponenseket is tartalmazo
reagensek mindegyike negativ HIV 1, HIV 2, HCV ellenanyagokra, tovabba
Hepatitis B felszini antigénre (HBsAg). Mindazonaltal ugy kell 6ket kezelni,
mintha képesek lennének e betegségek atvitelére. Jelenleg nincs olyan
maddszer, mellyel e virusok megléte teljes bizonyossaggal kizarhaté lenne.
Ezért a kiteket az 6sszes szukséges biztonsagi el6iras betartasaval kezeljuk.

Minden szérum mintat agy kezeljink, mint hepatitis és AIDS fert6zésre
alkalmas anyagokat és a hulladékkal az adott orszag szabalyai szerint
jarjunk el.
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GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva.

A biztonsagi adatlap megtalalhato a kdvetkezd internetes
helyen: techdocs.beckmancoulter.com

MINTAVETEL, FELDOLGOZAS, TAROLAS ES
HIGITAS
*  Avért adalékanyagot nem tartalmazo, nativ mintavételi csébe vegyuk
le.

* A szérumot centrifugalassal kulonitsuk el.

. A szérumot 2-8 °C kdzotti hdmérsékleten taroljuk, ha 24 6ran belll
feldolgozzuk. Hosszabb ideji tarolashoz (<-70°C maximum 1 évig)
a mintat egyenlé adagokra osszuk el, ezzel megelézhetjiik, a minta
ismételt felolvasztasat és visszafagyasztasat. A minta felolvasztasat
szobahén kell végezni.

* A mintakat nem kell meghigitani, mivel a mérést 10 ng/mL total PSA
koncentracioig lehet elvégezni.

SZALLITOTT ANYAGOK

A kitben talalhaté 6sszes reagens - a kit 2-8 °C-on t6rténé tarolasa esetén —
a cimkeén jelzett lejarati ideig megdrzi stabilitasat. A csdvek cimkéjén jelzett
lejarati id6k a gyarté részére szogaltatnak informaciét az adott komponens
hosszu tavu eltarthatésagaval kapcsolatban. Kérjuk ezt az adatot ne vegyék
figyelembe!

A reagensek feloldas vagy higitas utani tarolasi feltételeit lasd az Eljaras cim{
fejezetben.

Anti-PSA monoklonalis antitesttel boritott csovek: 50 csé (hasznalatra
kész).

Monoklonalis %I

kész)

-jelolt anti-PSA antitest: 1 x 5,5 mL uveg; (hasznalatra

Az livegben kevesebb, mint 275 kBq '%I-jelélt antitest talalhaté (aktivitasérték

a gyartas idépontjaban), marha szérumalbumint, Na azidot (<0,1%) tovabba
festéket tartalmazo pufferben.

Kalibratorok: 5x 1,0 mL ampulla + 1x 2,0 mL ampulla “zero” kalibrator
(hasznalatra kész)

A kalibratorok 0 — kb. 30 ng/mL koncentracidju f-PSA tartalmaznak marha
szérumalbumint és Na azidot (<0,1%) tartalmazé pufferben. A pontos
koncentraciét minden egyes uvegcse cimkéjén feltlintettik. A kalibratorokat
egy belsé referencia standarddal 1st IS NIBSC 96/668.

Kontroll mintak: 2 fiola (liofolezett)

Az lveg liofilizalt human f-PSA tartalmaz marha szérumban és Na azidban
(<0,1%). A rekonstitualt térfogat az Uvegcse cimkéjén olvashaté. A
rekonstiticio eredményeképpen adoédé oldatkoncentracio a kithez mellékelt
kiegészitésben megtalalhaté.

Mos¢ folyadék (500x): 1 x 1 mL fiola
Koncentralt oldat, melyet hasznalat el6tt higitani kell.
SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
A standard laboratériumi felszerelésen kivil az alabbiak szlikségesek:
*  Preciziés mikropipetta (200 uL).
*  Félautomata pipettorok(100 pL, 2 mL).
*  vortex
»  horizontalis vagy korkords razégép
* leszivo rendszer
+ 125 mérésére alkalmas gamma szamlalé
ELJARAS
A reagensek el6készitése
Hagyjuk, hogy az 6sszes reagens felvegye a szobahémérsékletet!
A kontrol mintak beoldasa

A fiola tartalmat a cimkén feltiintetett mennyiségi desztillalt vizben feloldjuk.
Varjunk 10 percig, majd a fiola tartalmat 6vatosan keverjuk 6ssze, hogy a
szétmérés el6tti habképzédést megelézzik. A rekonstitualt oldatokat 2-8
°C-on legfeljebb 1 napig vagy aliquotokban -18 °C-on hosszabb ideig, de
legfeljebb a kit lejartanak hataridejéig taroljuk.
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A moso oldat el6készitése

* Az lveg tartalmat 6ntsiik 500 mL desztillalt vizbe és jol keverjuk meg.
* A meghigitott mosofolyadékot 2-8 °C kodzott a kit lejarati idejéig

tarolhatjuk.
A vizsgalat menete

Hagyjuk, hogy az 0sszes reagens felvegye a szobahémérsékletet!

1. lépés
Bemérések’

2. lépés
Inkubacio

3. lépés
Aktivitasmérés

Az antitesttel fedett
csovekhez egymas
utan adjuk hozza:

200 pL kalibrator,
kontrol, vagy minta és

100 L nyomijelzé.

Inkubalas 2 éran
keresztlil 18-25°C-on
razatassal (> 280 rpm).

Szivja le 6vatosan a
csovek tartalmat (a 2
«total esemény/perc»
cs6 kivételével).
Mosas kétszer 2 mL
mosofolyadékkal majd
a folyadék elontése.
Mérje a kotott (B)

és total (T) aktivitast
(esemény/perc) 1
percig.

Keverje §ssze.

*Adjunk 100 pL tracert 2 Uires cs6h0z a total esemény/perc értékek
meghatarozasahoz.

EREDMENYEK

Az eredményeket a standard gorbébdl interpolaciéval kapjuk meg A
goOrbe segitségével az annak felvételével egyidében lemért mintak f-PSA
koncentraciéja meghatarozhaté.

Standard gorbe

A Hasznalati utmutatéban talalhaté eredményeket log-log gorbeillesztéses
modszerrel (“spline” eljaras) szamitottuk ki. A mért aktivitas értékekeket
(esemény/percy,. —esemény/percy, o) a fliggbleges tengelyen, a kalibratorok
f-PSA értékeit (ng/mL) a vizszintes tengelyen tuntettik fel. Egyéb
adatkiértékelési eljarasok a megadottél némileg eltér6 eredményeket
adhatnak.

Osszaktivitas: 239 264 esemény/perc
Kalibratorok |f-PSA (ng/mL)| esemény/ BIT (%) esemény/
perc (n=3) percya —
esemény/
Percgaio
0 0 300 0,13 —
1 0,3 1598 0,67 1298
2 1,0 4437 1,85 4137
3 3,0 12 350 5,16 12 050
4 10,0 39 754 16,6 39 454
5 30,0 102 910 43,0 102 610

(A standard gérbe csak minta, szamitashoz nem hasznalhato)

Mintak

Minden egyes minta, vagy kontrol esetén keressiik meg a megfeleld
(esemény/perc,in — €semény/percy, o) értéket a fuggbleges tengelyen

és olvassuk le a megfelels, ng/mL egységben kifejezett f-PSA értéket a
vizszintes tengelyen.

VARHATO ERTEKEK

Az eredmények klinikai értékelése a szabad PSA/6sszes PSA koncentraciok
szazalékos aranya alapjan torténik. Javasoljuk, hogy minden laboratérium
- megfelelé szamu, klinikailag igazolt beteganyag viszgalata alapjan - sajat
maga allapitsa meg a jo-, illetve a rosszindulatu prosztatata megbetegedés
elkilonitésére alkalmas értékeket. Az eredményeket a beteg klinikai képének
teljeskoérd figyelembevételével kell értékelni, beleértve a koértorténetet, az
egyéb vizsgalatok eredményeit, tovabba mas relevans informaciokat.

Egy retrospektiv klinikai tesztben 174 olyan beteg mintajat vizsgaltak;
akiknél a diagnozis idépontjaban az ¢sszes PSA koncentracio 4 és 10
ng/mL koézé esett. A vizsgalt csoportbdl 54 betegrél allapitottak meg,
hogy prosztatarakban szenvednek. A 90%-os klinikai érzékenységnek és
specificitdsnak megfelelé hatarértékek a tablazatban lathatok.

Cut-off Erzékenység Specificitas
23% 90% 38%
16,3% 63% 90%
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Azoknal a betegeknal, akiknek a szabad/6sszes PSA aranya magasabb volt
23%-nal, szignifikdnsan valodsziniibb volt, hogy nem alakult ki prosztatarak.
llyen esetekben, ha a tdbbi klinikai vagy laboratoriumi eredmény és
bizonyiték sem utal a prosztatarak jelenlétére, elkeriilhetd a szikségtelen
prosztata biopszia elvégzése az ilyen betegeken.

A 16,3 és 23% kozotti szabad/osszes PSA értékeket diagnozis
szempontjabol bizonytalannak kell tekinteni, a 16,3% alattiak a prosztatarak
jelenlétének szignifikdnsan nagy valoszinlségét jelzik.

MINOSEG-ELLENORZES

A megfelel6 laboratériumi eljarasokat (GLP) szabalyoz6 kdévetelmények
szerint id6rdl idére kontrol mintakkal kell ellendrizni, hogy az eredmények
megfeleléek-e. A kontrol mintakat pontosan a vizsgalati mintaknak megfelelé
modon kell el6késziteni és lemérni. Ajanlatos az eredményeket megfeleld
statisztikai modszerekkel kiértékelni.

Amennyiben a csomagolas sérllt, vagy az adatok a kit teljesitéképességének
romlasara utalnak, kérjuk, hogy Iépjen kapcsolatba orszaganak
Immunotech képvisel6jével, vagy irjon a kdévetkez6 e-mail cimre:
imunochem@beckman.com

MINOSEGI JELLEMZOK
(Tovabbi részletek a Mellékletben)

A reprezentativ adatok kizardlag szemléltetd jellegéek.
laboratériumok eredményei ettél eltérhetnek.

A kulonallé

Erzékenység

Analitikai érzékenység: 0,01 ng/mL

Funkcionai érzékenység: 0,13 ng/mL

Specificitas

A kitben talalhaté ellenanyagok nem Iépnek keresztreakcioba az
alabbi antigénekkel: human CEA, AFP, prolactin, hCG and PAP. A

PSA-aa1-antichymotripsin komplexszel szemben mutatott keresztreaktivitas
kisebb, mint 1%.

Pontossag
Intra-assay

Ugyanabban a kisérletsorozatban 10 parhuzamos minta vizsgalataval a
szérum mintakra vonatkozo variacios koefficiens 4,1%, vagy ez alatti érték
volt.

Inter-assay

Mintakat duplikatban vizsgaltak 9 kilonb6zd sorozatban. A variaciés

koefficiens 5,8%, vagy az alatti volt.

Valéssag

Higitasi teszt

Ot szérum mintat a zéro kalibratordal higitottak és lemérték. A visszanyerési
szazalék 82% és 117% kozott volt.

Mérési tartomany (az analitikai érzékenység értékétdl a legmagasabb
kalibratorig):

0.01 — kb. 30 ng/mL.

KORLATOZASOK

A jelen leirasban foglalt el6irdsok be nem tartdsa jelent6s mértékben
befolyasolhatja az eredményeket.

Hemolizalt, icterusos vagy lipémias mintat ne hasznaljanak.

Antitesteket tartalmazo tesztek esetén fennall a paciens mintaban esetleg
meglévé heterofil antitestek interferenciajanak lehetésége. Azok a
paciensek, akik rendszeresen allatokkal érintkeznek vagy kezelés vagy
diagnosztikus eljaras soran immunglobulinokat vagy immunglobulin
fragmenteket kaptak, antitestek (pl. HAMA) termel6déssel reagalhatnak,
melyek az immunoassay-vel interferalnak.

Ezek okozhatnak hibas eredményeket. Fokozott korlltekintéssel értékelje az
olyan paciensektdl szarmazoé mintakat, akiknél valoszinusithetd, hogy ilyen
antitestek vannak jelen.
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IMMUNORADIOMETRYCZNA METODA DO OZNACZANIA
IN VITRO WOLNEGO SPECYFICZNEGO ANTYGENU
GRUCZOLU KROKOWEG (PSA) W LUDZKIEJ
SUROWICY

Do uzytku diagnostycznego in vitro.

ZASADA

Do oznaczania specyficznego antygenu gruczotu krokowego (PSA)
zastosowano ,kanapkowa” metode immunoradiometryczng. W zestawie
uzyto monoklonalne mysie przeciwciata skierowane przeciw dwom réznym
nie konkurujgcym epitopom PSA. Préby badane, kontrolne i kalibratory
inkubuje sie w probéwkach pokrytych pierwszym przeciwciatem w obecnosci
drugiego przeciwciata znakowanego '%°J, ktdre jest specyficzne w stosunku
do wolnego PSA. Po inkubacji ptynna zawartos¢ probowek jest odciggana,
a zwigzana radioaktywnos¢ jest mierzona w liczniku gamma. Zawarto$c
hormonu w danej probie jest odczytywana z krzywej standardowej. Stezenie
wolnego PSA w proébie jest wprost proporcjonalne do jej radioaktywnosci.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogélne:
*  Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z roznych serii produkcyjnych.

*  Fiolki z kalibratorami i kontrolami nie powinny pozostawa¢ otwarte
przez czas diuzszy niz jest to konieczne aby unikna¢ nadmiernego
odparowania zawartosci fiolki.

* Krzywa standardowa musi
oznaczania.

by¢ wykonana podczas kazdego

*  Zalecane jest wykonywanie oznaczen w duplikatach.
»  Kazda proboéwka moze byc¢ uzyta tylko raz.

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem

Wejscie w posiadanie, uzywanie, utylizacja i transfer materiatéw
radioaktywnych powinno by¢é zgodne z prawem obowigzujgcym w
danym kraju. Przestrzeganie podstawowych zasad bezpieczenstwa przy
stosowaniu materiatdow radioaktywnych powinno zapewni¢ odpowiednig
ochrone:

* Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ wyrobow tytoniowych, nie aplikowaé
kosmetykéw w obecnosci materiatow radioaktywnych.

. Nie pipetowac¢ radioaktywnych roztworéw przy uzyciu ust.

* Unika¢ wszelkiego kontaktu z materiatami radioaktywnymi poprzez
stosowa-nie rekawic i ubran ochronnych.

*  Wszystkie czynnosci przy uzyciu materiatdbw radioaktywnych
powinny by¢é wykonywane w przeznaczonym do tego celu miejscu,
znajdujgcym sie w odpowiedniej odlegtosci od korytarzy i innych
pomieszczen.

. Materialy  radioaktywne
zabezpieczonym pojemniku.

powinny  byé przechowywane w

* Nalezy zapisa¢ date przyjecia radioaktywnych produktéw, a czas ich
przechowywania powinien byé zgodny z odpowiednim terminem.

*  Sprzet laboratoryjny i naczynia, ktére ulegly kontaminacji powinny
by¢ oddzielone od pozostatych, aby nie spowodowa¢ kontaminac;ji
krzyzowej réznymi radioizotopami

» W sytuacji zanieczyszczenia radioizotopami i/lub zgubieniu
radioaktywnego materialu powinno byé powziete postepowanie
zgodne z prawem obowigzujgcym w kraju uzytkownika.

* Radioaktywne odpady powinny by¢ przechowywane zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Azydek sodu
Niektére odczynniki zawierajg azydek sodu jako srodek konserwujgcy.
Azydek sodu wchodzi w reakcje z olowiem, miedzig lub mosigdzem, tworzac
wybuchowe metalo azydki. W zwigzku z tym odczynniki zawierajgce azydek
sodu powinny by¢ rozciefnczane duzg iloscig wody przed wylaniem ich do
kanalizacji.

Materiaty pochodzace od czlowieka
Materialy pochodzace od czlowieka uzyte w tym zestawie maja wynik
negatywny po badaniach na obecnos$c¢ przeciwciat HIV1 i HIV2, przeciwciat
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przeciw HCV, powierzchniowego antygenu Hepatitis B (HBsAg). Mimo to
powinny by¢ traktowane jak materiat zakazny. Nie ma testu dajgcego petng
gwarancje nieobecnosci wirusa. Nalezy obchodzi¢ sie z tym zestawem z
zachowaniem wszelkich srodkéw ostroznosci.

Wszystkie surowice nalezy tak traktowaé jakby byly materiatem do
za-kazenia hepatitis lub AIDS, a niszczenie odpadéw powinno byé
przeprowadzo-ne zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie
techdocs.beckmancoulter.com

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Krew pobiera¢ do probéwek bez dodatkow.
»  Oddzieli¢ surowice od komérek poprzez wirowanie.

*  Prébki surowicy powinny by¢ przechowywane w 2-8°C, jezeli
oznaczanie zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin.
Jezeli oznaczanie bedzie przeprowadzone pézniej, to nalezy i
przechowywa¢ oddozowane zamrozone probki w <-70°C, aby nie
powtarza¢ rozmrazania i zamrazania tej samej prébki (najdiuzej 1
rok). Rozmrazanie prébek musi by¢ przeprowadzane w temperaturze
pokojowe;j.

+ Proébki nie wymagajg rozcienczania, poniewaz jest zalecane

oznaczanie probek zawierajgcych catkowite stezenie PSA od 10
ng/mL.

MATERIALY DOSTARCZONE

Wszystkie odczynniki zestawu sg stabilne zgodnie z datg ich waznosci
umieszczong na opakowaniu, pod warunkiem przechowywania ich w
temperaturze 2-8°C. Daty waznosci sg wydrukowane tylko na etykietach
fiolek z przedtuzonym okresem sktadowania sktadnikéw przez producenta.
Nie nalezy brac¢ ich pod uwage.

Warunki przechowywania odczynnikéw po uptywie czasu rekonstytucji lub
rozcienczeniu sg podane w akapicie Procedura.

Probéwki pokryte przeciwciatem monoklonalnym przeciw PSA: 50
probéwek (gotowy do uzycia)

Znakowane '?°| przeciwcialo monoklonalne przeciw PSA: 1 fiolka, 5,5
mL (gotowy do uzycia)

Fiolka zawiera mniej niz 275 kBq (w dniu produkcji) znakowanego '?°J
przeciwciata w buforze zawierajacym albumine bydlecej surowicy, azydek
sodu (<0,1%) i barwnik.

Kalibratory: 5 fiolek (po 1,0 mL) i 1 fiolka (2,0 mL) z kalibratorem ,,zero”
(gotowy do uzycia)

Fiolki z kalibratorami zawierajg od 0 do okoto 30 ng/mL wolnego PSA w
buforze z albuming bydlecej surowicy i azydek sodu (<0,1%). Wiasciwe
stezenia sg podane na etykiecie znajdujacej sie na kazdej fiolce. Kalibratory
sg wykalibrowane z uzyciem miedzynarodowego standardu 1st IS NIBSC
96/668.

Surowica kontrolna: 2 fiolki (zliofilizowana)

Fiolki zawierajg liofilizowane wolne PSA w bydlecej surowicy i azydek sodu
(<0,1%). Objetos¢ do odtworzenia podano na etykiecie fiolek, a oczekiwany
zakres stezen podano w dodatku.

Ptyn do ptukania (500x): 1 fiolka (1 mL)

Koncentrat musi by¢ rozciefnczony przed uzyciem.

MATERIALY WYMAGANE, ALE
NIEDOSTARCZANE

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane sa nastepujgce
urzgdzenia:

*  Doktadna pipeta (200 pL).

+  Potautomatyczna pipeta (100 pL, 2 mL).
*  mieszadio wirowe (,vortex®).

*  Pozioma lub orbitalna wytrzgsarka.

«  system odciagajacy

+ licznik gamma do "% J.
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PROCEDURA

Przygotowanie i przechowywanie odczynnikéw
Wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Odtworzenie préb kontrolnych

Zawartos¢ fiolek jest odtwarzana przez dodanie wody destylowanej, ktorej
objetos¢ podana jest na etykiecie fiolki. Nastepnie nalezy odczeka¢ 10 minut
i delikatnie zamiesza¢, aby unikng¢ spienienia przed dozowaniem. Mozna
przechowywacé odtworzony roztwér w temperaturze 2-8°C przez jeden dzien
lub podzielony w <-18°C przez dtuzszy czas, zgodnie z datg waznosci
zestawu.

Przygotowanie ptynu do ptukania
*  Przelej zawartos¢ fiolki do 500 mL wody destylowanej i zamieszaj.

*  Rozcienczony roztwér moze by¢ przechowywany w 2-8°C zgodnie z
datg waznosci zestawu.

Procedura oznaczania
Wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

Etap 1 Etap 2 Etap 3
Dodawanie’ Inkubacja Zliczanie
Do pokrytych probéwek | Inkubowaé¢ 2 godziny | Odciggna¢ doktadnie
doda¢ kolejno: w 18-25°C Z zawartos¢ probowek (z
wytrzgsaniem (> wyjatkiem 2 ,catkowite
280 rpm). cpm”)

200 pL kalibratory,
kontrole lub prébki i

Przeptuka¢ dwukrotnie
2 mL roztworu do
ptukania i odciggna¢.
Zlicza¢ zwigzane cpm
(B) i catkowite cpm
(T) 1 min.

100 pL znacznika.

Zamieszac.

*Doda¢ 100 yL znacznik do 2 dodatkowych probéwek w celu otrzymania
catkowitego cpm.

WYNIKI

Wyniki nalezy odczyta¢ z krzywej standardowej. Krzywa standardowa stuzy
do oznaczania stezenia wolnego PSA w probkach mierzonego w tym samym
czasie co kalibratory.

Krzywa standardowa

Zestawienie wynikéw jest przygotowane w oparciu o krzywg pétlogarytmiczng
przystosowang (,spline” mode) z zaznaczeniem radioaktywno$ci (Cpmya
— CPMya0) Na Osi pionowe;j i stezenie wolnego PSA w kalibratorach na osi
poziomej (ng/mL). Zastosowanie innych metod do opracowania danych
moze dac¢ nieco rézne rezultaty.

Catkowita aktywnosé: 239 264 cpm
Kalibratory | Wolne PSA | cpm (n=3) | BIT (%) (cpmya —
(ng/mL) CPMyaio)
0 0 300 0,13 _
1 0,3 1598 0,67 1298
2 1,0 4437 1,85 4137
3 3,0 12 350 5,16 12 050
4 10,0 39 754 16,6 39 454
5 30,0 102 910 43,0 102 610

(Przyktadowe warto$ci do krzywej wzorcoweyj, nie do zastosowania)

Prébki

Dla kazdej proby i kontroli odnajdz warto$¢ (cpmgysp, — CPMia ) NA OSi
pionowej i odczytaj odpowiadajgce tej wartosci stezenie wolnego PSA,
znajdujgce sie na osi poziome;.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Kliniczna ocena wynikéw jest oparta na stosunku stezen wolne
PSA/catkowite PSA (w procentach). Sugeruje sie, aby w kazdym
laboratorium ustalono wiasny zakres wartosci referencyjnych w celu
rozpoznania fagodnej i ztosliwej choroby gruczotu krokowego, z
wykorzystaniem odpowiedniej liczby préb klinicznie sprawdzonych. Wyniki
powinny by¢ interpretowane w Swietle catkowitego obrazu klinicznego
pacjenta, z uwzglednieniem historii choroby i innych odpowiednich
informaciji.

Retrospektywne badania kliniczne byly prowadzone na 174 prébkach
pobranych od pacjentéw; kryterium doboru materiatu do badan byto stezenie
catkowitego PSA w granicach 4 — 10 ng/mL w czasie diagnozowania. Z

PI-IM2520-05

tej grupy u 54 pacjentéw zdiagnozowano pdzniej raka prostaty. Wartosci
odciecia odpowiadajace 90% czutosci i swoistosci klinicznej sg pokazane w
tabeli:

Cut-off Czutosé Swoistos¢
23% 90% 38%
16,3% 63% 90%

Prawdopodobienstwo niewystepowania raka prostaty znaczaco wzrastato u
pacjentéw, u ktérych stosunek wolne/catkowite PSA byt wyzszy niz 23%. W
takim przypadku, o ile inne wyniki badan klinicznych i laboratoryjnych nie
wskazujg na obecnos¢ raka prostaty, mozna unikng¢ zbednej biopsji prostaty
u tych pacjentow.

Wartosci stosunku wolne/catkowite PSA miedzy 16.3% a 23% byly oceniane
jako niejednoznaczne; wyniki ponizej 16.3% wskazywaty znaczaco wigksze
prawdopodobienstwo raka prostaty.

KONTROLA JAKOSCI

Dobrze funkcjonujace laboratorium dla swej wiarygodnosci stosuje regularnie
wewnetrzng kontrole jakosci otrzymanych wynikéw. Te probki musza byc¢
przygotowywane i oznaczane zgodnie z procedurg. Ich przydatno$é¢ do
oceny kazdego zestawu bedzie wiasciwa przy zastosowaniu odpowiedniej
analizy statystyczne;j.

W przypadku uszkodzenia paczki lub jezeli opracowanie otrzymanych
wynikéw sprawia trudnosci prosze sie kontaktowaé z miejscowym
dystrybutorem lub pod adresem E-mail: imunochem@beckman.com

CHARAKTERYSTYKA TESTU
(Po wiecej wiadomosci zajrzyj do zestawu danych w “DODATKU”)

Reprezentatywne dane sg przedstawiane tylko do celéw ilustracyjnych.
Uzyskiwane parametry moga sie rézni¢ w zaleznosci od laboratoriow.

Czutosé

Analalityczna czutosé: 0,01 ng/mL

Funkcjonalna czutosé: 0,13 ng/mL

Specyficznosé

Przeciwciata uzyte w zestawie nie majg reaktywnosci krzyzowej w stosunku
do CEA, AFP, prolaktyny, hCG i PAP. Wykryto reaktywnos$¢ krzyzowg z
kompleksem PSA-a1-anntychymotrypsyny na poziomie mniejszym niz 1%.
Kontrola precyzji

Wewnatrz zestawu

Probki z tej samej serii byty oznaczane 10 razy. Wspoétczynniki wariancji byty
ponizej lub réwne wartosci do 4,1%.

Miedzy oznaczeniami

Probki byty oznaczane w duplikatach w 9 réznych seriach. Wspétczynniki
wariancji byly ponizej lub réwnaty sie wartosci do 5,8%.

Kontrola doktadnosci
Test rozcienczania

Probki byly rozcienczone kalibratorem ,zero” i oznaczone. Procentowe

odzyski otrzymano miedzy 82% i 117%.

Zakres pomiarowy (od czutosci analitycznej testu do stezenia najwyzszego
kalibratora):

0.01 do okoto 30 ng/mL.

OGRANICZENIA

Niestosowanie sie do instrukcji zatgczonej do zestawu moze znacznie
wptywaé na wyniki.

Nie uzywac¢ zhemolizowanych, zéttaczkowych i lipemicznych prébek.

W przypadku oznaczeh z wykorzystaniem przeciwciat istnieje mozliwosé
zaklécen spowodowanych przez obce przeciwciata w prébce pacjenta.
Pacjenci, ktorzy byli regularnie wystawieni na kontakt ze zwierzetami
lub byli poddawani immunoterapii lub zabiegom diagnostycznym z
uzyciem immunoglobulin lub fragmentéw immunoglobulin, mogg wytworzy¢
przeciwciata (np. HAMA) zaktdcajace wyniki oznaczen immunologicznych.

Takie przeciwciata zaktécajgce mogag prowadzi¢ do uzyskania btednych
wynikow. Nalezy starannie przeanalizowa¢ wyniki u pacjentéw z
podejrzeniem obecnosci tych przeciwciat.
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IN VITRO IMUNORADIOMETRICKE STANOVENI
VOLNEHO PROSTATICKEHO SPECIFICKEHO
ANTIGENU (PSA) V LIDSKEM SERU

Pro diagnostické uéely in vitro.

PRINCIP

Stanoveni volného prostatického specifického antigenu (FPSA) pouziva tzv.
“sandwich” metody. V soupravé jsou pouzity mysi monoklonalni protilatky
proti dvéma rtiznym epitoptim molekuly PSA. Vzorky séra, kontrolni vzorky
a kalibratory se inkubuji ve zkumavkach potaZenych prvni monoklonaini
protilatkou spoleéné s druhou monoklonalni protilatkou znagenou "%, ktera
je specificka pro volné PSA. Po inkubaci se obsah zkumavek odsaje a
vymyje, aby se odstranila nenavazana znacena protilatka. Vazana aktivita
2| se poté méfi na gama-Gitadi. Koncentrace volného PSA ve vzorcich je
pfimo umérna zmérené radioaktivité a ziska se interpolaci z kalibracni kfivky.

VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:
*  Nemichejte substance ze souprav rliznych $arzi.

«  LahviCky s kalibratory a kontrolnimi vzorky by mély byt oteviené co
nejkratsi dobu, aby nedoSlo k nezadoucimu odpareni roztoku.

*  Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.
. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.
»  Kazda zkumavka mlze byt pouzita jen jednou.

Zakladni pravidla radiacni bezpeénosti

Tento radioaktivni materidl mohou pfijimat, skladovat a pouZivat pouze
pracovisté, ktera splnuji platné zakonné predpisy upravujici podminky
pro bezpecéné nakladani s otevienymi radionuklidovymi zafici. PFi praci s
radioaktivnimi latkami dodrzujte nasledujici pravidla:

*  VSechny radioaktivni latky musi byt skladovany v plvodnim baleni a
jen na mistech k tomu ur€enych.

»  Prijem a spotfeba radioaktivnich latek musi byt evidovana.

* Prace s radioaktivnimi latkami musi byt provadény pouze ve
vyhrazenych prostorach.

*  Pipetovani nesmi byt provadéno usty.

*  V laboratofich uréenych k praci s radioaktivnimi latkami je zakazano
jist, pit, koufit, li¢it se a pod.

*  Obalovy material, ktery neni kontaminovan, je mozno odlozit do
bézného odpadu pouze po odstranéni varovnych napist a znacéek.

*  Povrch pracovnich stoll, ktery by mohl byt kontaminovan, je tfeba
pravideln& kontrolovat. V8echno laboratorni sklo, které bylo pouZito
pro praci s radioaktivnimi latkami, musi byt Fadné dekontaminovano a
proméreno pred dalSim pouzitim.

« V pfipadé kontaminace nebo Uniku radioaktivniho materialu

postupujte podle stanovenych predpisu.
* Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.
Azid sodny
Nékteré substance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny mize

reagovat s olovem, médi nebo mosazi za vzniku pfisluSnych vybusnych
azidu. Proto likvidované reagencie splachujte velkym mnozstvim vody.

Material lidského ptivodu

Material lidského puvodu obsazeny v reagenciich této soupravy mél
negativni test na pfitomnost protilatek proti viru HIV 1 a 2, viru hepatitidy C
a proti povrchovému antigenu hepatitidy B (HBsAg). Zadna z dostupnych
metod nemUze dat stoprocentni jistotu neinfekénosti. Je tedy nutné pracovat
s témito reagenciemi jako s potencialné infekénimi.

Se vS8emi krevnimi vzorky musi byt manipulovano jako s potencialné
infekénimi (hepatitis, nebo AIDS). Veskery vznikly odpad je tfeba likvidovat
podle platnych predpisu.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpeéné
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Bezpecnostni list je k dispozici na adrese
techdocs.beckmancoulter.com

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANi A REDENi
VZORKU

Odebirejte vzorky krve do zkumavek bez aditiv.
*  Odstfedénim oddélte od bunék frakci séra.

* Vzorky séra lze uchovavat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. Pfi delS§im uchovavani je nutno vzorky
skladovat pfi <-70 °C (maximalné 1 rok), nejlépe v alikvotech, aby
se prede$lo opakovanému zmrazovani a rozmrazovani vzorku.
Rozmrazovani provadéjte pfi laboratorni teploté.

*  Vzorky neni tfeba fedit, protoze se doporucuje brat ke stanoveni
vzorky s hodnotou celkového PSA do 10 ng/ml.

POSKYTNUTE MATERIALY

VSechny reagencie v soupravé jsou stabilni do data exspirace, uvedeného
na Stitku krabice, jestlize jsou skladovany pfi 2-8 °C. Data exspiraci uvedena
na Stitcich jednotlivych slozek se vztahuji pouze k dlouhodobému skladovani
u vyrobce pfed kompletaci souprav. Neberte na né tedy, prosim, ohled.

Skladovaci podminky pro zfedéné nebo rekonstituované reagencie jsou
uvedeny v odstavci Postup.

Zkumavky potazené monoklonalni protilatkou proti PSA: 50 zkumavek;
(pfipravené k pouziti)

Monoklonalni protilatka proti PSA, znaéena '®I: 1 lahviéka 5,5 ml
(pfipravena k pouziti)

Lahviéka obsahuje ke dni vyroby méné nez 275 kBq '°| znageného
imunoglobulinu v tlumivém roztoku s hovézim sérovym albuminem, azidem
sodnym (<0,1 %) a barvivem.

Kalibratory: 5 lahvicek (po 1,0 ml) a 1 lahvi¢ka (2,0 ml) ,,0“ kalibratoru;
(pfipravené k pouziti)

Lahvi¢ky obsahuji lidsky volny PSA od 0 do pfiblizné 30 ng/ml, v tlumivém
roztoku s hovézim sérovym albuminem a s azidem sodnym (<0,1 %). Pfesné
koncentrace jsou uvedeny na Stitcich lahvi¢ek. Kalibratory jsou kalibrovany
na standard 1st IS NIBSC 96/668.

Kontrolni vzorky: 2 lahvi€ky (lyofilizované).

Lahvi¢ky obsahuiji lidsky volny PSA, lyofilizovany v hovézim séru a azid sodny
(<0,1 %). Objem pro rekonstituci je uveden na Stitku lahvicky. Koncentraéni
rozsah o¢ekavanych hodnot je uveden v pfiloze navodu.

Promyvaci roztok: 1 lahviéka (1 ml); 500x konc.
Koncentrovany roztok musi byt pfed pouzitim zfedén.

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE
MATERIALY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

*  pfesna mikropipeta (200 pl),

»  poloautomaticka pipeta (100 pl, 2 ml),
»  vibraéni michadlo

*  horizontalni nebo orbitalni tfepacka,

*  vyvéva

+  gama-gitag, kalibrovany na '%|

POSTUP

Priprava a skladovani reagencii

Vytemperujte vSechny reagencie na laboratorni teplotu.
Priprava kontrolnich vzorku

Obsah lahvi¢ek se rozpusti v destilované vodé, jejiz objem je uveden na
Stitku lahvicky. Po pfidani vody nechejte kontrolni vzorky volné rozpoustét 10
minut a potom lehce bez napénéni promichejte. Rozpusténé kontrolni vzorky
Ize skladovat pfi 2-8 °C do 24 hodin, déle je nutno skladovat v alikovtech
zmrazené pfi <-18 °C (do data exspirace soupravy).

Priprava promyvaciho roztoku
»  Obsah lahvicky pfidejte k 500 ml destilované vody a promichejte.

»  Zfedény roztok mize byt skladovan pfi 2-8 °C do data exspirace
soupravy.
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Schéma postupu
Vytemperujte vSechny reagencie na laboratorni teplotu.

Krok 1
Pipetace’
Do zkumavek
potazenych protilatkou
postupné pridejte:

Krok 2
Inkubace
Inkubujte 2 hodiny
pfi 18-25°C za
stalého trepani (>280
kmitd/min).

Krok 3
Méreni
Opatrné odsajte obsah
kazdé zkumavky (s
vyjimkou 2 zkumavek
pro T).
Promyjte 2x 2 ml
promyvaciho roztoku.
Odsaijte.

Méfte po dobu 1 min.
vazanou aktivitu (B) a
celkovou aktivitu (T).

200 pl kalibratoru,
kontrolniho nebo
neznamého vzorku a
100 pl radioindikatoru.

Promichejte.

*Pfipravte si oddélené dvé zkumavky a napipetujte do nich po 100 pl
radioindikatoru pro uréeni celkové aktivity (T).

VYSLEDKY

Vysledky se ziskaji interpolaci z kalibracni kfivky, ktera slouzi pouze pro
analyzu téch vzork(, které byly inkubovany spole¢né s kalibratory.

Kalibrac¢ni kfivka

Vysledky uvedené v navodu byly ziskany v log-log zobrazeni (s pouzitim
funkce ,spline”) vynesenim aktivity (cpmya. — CpMyai0) N@ osu y, a koncentraci
volného PSA v kalibratorech na osu x (ng/ml). Jiné vyhodnocovaci metody
mohou poskytovat odliSné vysledky.

Celkova aktivita: 239 264 cpm
Kalibratory PSA (ng/ml) | cpm (n=3) BIT (%) CPMya), —
CPMkai 0
0 0 300 0,13 _
1 0,3 1 598 0,67 1 298
2 1,0 4 437 1,85 4 137
3 3,0 12 350 5,16 12 050
4 10,0 39 754 16,6 39 454
5 30,0 102 910 43,0 102 610

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Pro nalezené hodnoty (cpm,,. — cpmy, ) odectéte odpovidajici koncentrace
volného PSA na ose x (ng/ml).

OCEKAVANE HODNOTY

Klinické hodnoceni je zalozeno na poméru koncentraci volného/celkového
PSA (v procentech). Kazda laboratof by si méla ovéfit rozmezi vlastnich
hodnot pro rozliSeni benigniho a maligniho onemocnéni prostaty na zakladé
analyz dostate¢ného mnozstvi klinicky charakterizovanych vzork(. Vysledky
stanoveni PSA by mély byt interpretovany ve svétle celkového klinického
obrazu pacienta v€etné anamnézy, udaji z dalSich testl a jinych vhodnych
informaci.

Byla provedena retrospektivni klinicka studie na 174 pacientskych vzorcich,
vybranych na zakladé nasledujiciho kriteria — v dobé diagnézy se stanovena
koncentrace celkového PSA nalézala v rozmezi 4-10 ng/ml. 54 pacientl
z této skupiny bylo nasledné diagnostikovano jako pozitivni na karcinom
prostaty. Hodnoty cut-off, odpovidajici 90 % klinické sensitivité a specifité,
jsou ukazany v tabulce.

Cut-off Senzitivita Specifita
23 % 90 % 38 %
16,3 % 63 % 90 %

U pacientd, u nichz byl zjistén pomér koncentraci volného/celkového
PSA vétsi nez 23 %, byla vyrazné snizena pravdépodobnost pFitomnosti
karcinomu prostaty. Pokud dalSi laboratorni nebo klinicka zjisténi a
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skute¢nosti nenasvédcuji opak, je mozné se u téchto pacientl vyvarovat
neopodstatnéné biopsie prostaty.

Hodnoty poméru koncentraci volného/celkového PSA mezi 16,3 a 23 % byly
ohodnoceny jako nejednoznacné, vysledky nizsi nez 16,3 % ukazovaly na
vyrazné zvySenou pravdépodobnost pfitomnosti karcinomu prostaty.

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe predpoklada fadné a pravidelné pouzivani
kontrolnich vzorkud, aby mohla byt zajisténa kontrola kvality stanovenych
vysledkd. Kontrolni vzorky musi byt stanoveny naprosto stejnym zpisobem
jako neznamé vzorky a k vyhodnoceni vysledkl se maji pouzit vhodné
statistické metody.

V pfipadé zavazného poSkozeni obalu, nebo jestlize ziskané vysledky
nejsou ve shodé s analytickymi parametry stanoveni, kontaktujte prosim
nase odborné pracovniky. E-mail: imunochem@beckman.com

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
(Podrobnosti jsou uvedeny v priloze "APPENDIX")

Vzorova data slouzi pouze k ilustrativnim ucelim. Vysledky ziskané v
jednotlivych laboratofich se mohou lisit.

Citlivost

Analyticka citlivost: 0,01 ng/ml
Funkeéni citlivost: 0,13 ng/ml
Specifita

Protilatky pouzité v této soupravé neprojevuji zkfizené reakce s
CEA, AFP, prolaktinem, hCG a PAP. Zkfizena reakce s komplexem
PSA-aa1-antichymotrypsin je < 1 %.

Presnost
Intra-assay

Vzorky byly analyzovany 10x v jednom stanoveni.
variaénich koeficientll nepfesahly 4,1 %.

Nalezené hodnoty

Inter-assay

Vzorky byly stanoveny v duplikdtech v 9 rGznych stanovenich. Nalezené
hodnoty variaénich koeficientl nepfesahly 5,8 %.

Spravnost
Test fedéni

Pét vzorku séra bylo postupné fedéno nulovym kalibratorem a analyzovano.
Namérené hodnoty ,recovery” se pohybovaly v rozmezi 82 % az 117 %.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvyssiho kalibratoru):
0,01 do pfiblizné 30 ng/ml.

OMEZENI

Nedodrzeni instrukci uvedenych v tomto navodu mudze vést k nespravnym
vysledkdm.

Nepouzivejte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

U stanoveni vyuZivajicich protilatky existuje moznost interference
heterofilnich protilatek pfitomnych v pacientském vzorku. Pacienti,
ktefi byli pravidelné ve styku se zvifaty nebo podstoupili imunoterapii
nebo diagnostické procedury vyuzivajici imunoglobuliny nebo fragmenty
imunoglobulind, mohou produkovat protilatky jako napfiklad HAMA (Human
Anti-Mouse Antibodies - lidské protilatky proti mysSim proteindm), které
interferuji pfi imunologickych stanovenich.

Takové interferujici protilatky mohou vést k chybnym vysledkdm. Vysledky
pacientl, u nichz existuje podezieni na pfitomnost takovychto protilatek,
posuzujte s opatrnosti.
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IN VITRO IMUNORADIOMETRICKE STANOVENIE
VOLNEHO PROSTATICKEHO SPECIFICKEHO
ANTIGENU (PSA) V LUDSKOM SERE

Na in vitro diagnostické pouzitie.

PRINCIP

Stanovenie volného prostatického Specifického antigénu (FPSA) vyuziva tzv.
“sandwich” metédu. V suprave su pouzité mySacie monoklonalne protilatky
proti dvom réznym epitopom molekuly PSA. Vzorky séra, kontrolné vzorky
a kalibratory sa inkubuju v skimavkach potiahnutych prvou monoklonélnou
protilatkou spolu s druhou monoklonalnou protilatkou oznacenou '?l, ktora je
$pecificka pre volné PSA. Po inkubacii sa obsah skumaviek odsaje a vymyje,
aby sa odstranila nenaviazana oznaéena protilatka. Viazana aktivita '*°l sa
potom zmeria gama-mera¢om. Koncentracia volného PSA vo vzorkach je
priamo Umerna nameranej radioaktivite a ziska sa interpolaciou z kalibracnej
krivky.

VYSTRAHA A OPATRENIA
Obecné poznamky:
* NemieSajte substancie zo suprav réznych Sarzi.

*  Flasticky s kalibratormi a kontrolnymi vzorkami mézu byt otvorené ¢o
najkratSiu dobu, aby nedoSlo k neziaducemu odpareni roztoku.

*  Ku kazdému radu stanoveni je treba vzdy stanovit novu kalibracnu
zévislost.

. Doporucuje sa robit’ stanovenia v duplikatoch.
«  Skumavky su iba na jedno pouzitie.
Zakladné pravidla radia¢nej bezpecnosti

Tato sUprava obsahuje radioaktivny material, ktory mozu prijimat, skladovat
a pouzivat iba pracoviska, ktoré splfiaju platné zakonné predpisy upravujice
podmienky pre bezpe&né nakladanie s otvorenymi radionuklidovymi Ziari¢mi.
Pri praci s radioaktivnymi latkami dodrzujte nasledujuce pravidla:

»  VSetky radioaktivne latky sa musia skladovat v pévodnom baleni a iba
na miestach k tomu uréenych.

*  Nesmie sa pipetovat Ustami.

*  Prijem a spotreba radioaktivnych latok musia byt evidované.

*  Prace s radioaktivnymi latkami sa musia robit iba vo vyhradenych
priestoroch.

* V laboratériach uréenych na pracu s radioaktivnymi latkami je
zakazané jest, pit, fajcit, li¢it sa a pod.

*  Obalovy material, ktory nie je kontaminovany, mozno odlozit do
bezného odpadu az po odstraneni vystraznych napisov a znaciek.

*  Povrch pracovnych stolov, ktory by mohol byt kontaminovany, treba
pravidelne kontrolovat'.

« V pripade kontaminacie alebo uniku radioaktivneho materialu

postupujte podla stanovenych predpisov.
* RAadioaktivny odpad likvidujte v sulade s platnymi zakonmi a
predpismi.
Azid sodny
Niektoré substancie su konzervované azidom sodnym. Azid sodny méze

reagovat' s olovom, medou alebo mosadzou za vzniku prisluSnych vybusnych
azidov. Preto likvidované reagencie splachujte velkym mnozZstvom vody.

Material l'udského pévodu

Material fudského pdvodu obsiahnuty v reagenciach tejto supravy mal
negativny test na pritomnost protilatok proti virusu HIV 1 a 2, virusu
hepatitidy C a proti povrchovému antigénu hepatitidy B (HBsAg). Ziadna z
dostupnych metdd nedava stopercentnu istotu neinfekénosti. Je teda nutné
pracovat’ s tymito reagenciami ako s potencialne infekénymi.

So vSetkymi krvnymi vzorkami sa musi manipulovat ako s potencialne
infekénymi (hepatitis alebo AIDS). VSetok vzniknuty odpad treba likvidovat
podla platnych predpisov.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Nie je klasifikované ako nebezpecné.
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Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach
techdocs.beckmancoulter.com

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Odoberajte vzorky krvi do skimaviek bez aditiv.

*  Odstredenim oddelte od buniek frakciu séra.

*  Vzorky séra mozno uchovavat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie urobi
do 24 hodin. Pri dlh§om uchovavani je nutné vzorky skladovat pri
<-70 °C, (maximalne 1 rok) najlepsie v alikvétoch, aby sa predislo
opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu vzoriek. Rozmrazovanie
robte pri laboratérnej teplote.

*  Vzorky nie je treba riedit, pretoZze sa doporucuje stanovovat vzorky s
hodnotou celkového PSA do 10 ng/ml.

POSKYTOVANY MATERIAL

VSetky reagencie v suprave su stabilné do datumu exspiracie, uvedeného
na Stitku krabice, ak su skladované pri 2-8 °C. Datumy exspiracii uvedené
na Stitkoch jednotlivych zlozZiek sa vztahuju iba na dlhodobé skladovanie u
vyrobcu pred kompletizaciou suprav. Neberte na ne, prosim, ohlad.

Skladovacie podmienky pre €inidla po rekonstitucii alebo zriedeni su uvedené
v odseku Postup.

Skumavky potiahnuté monoklonalnou protilatkou proti PSA: 50

skumaviek; pripravené na pouzitie.

Monoklonalna protilatka proti PSA oznaéena '®I: 1 flastika 5,5 ml;
pripravena na pouzitie.

Frasticka obsahuje ku driu vyroby menej ako 275 kBq '*°| ozna&eného
imunoglobulinu v timivom roztoku s hovadzim sérovym albuminom, azidom
sodnym (<0,1 %) a farbivom.

Kalibratory: 5 ffasticiek (po 1,0 ml) a 1 ffasticka (2,0 ml) “0“ kalibratora;
pripravené na pouzitie.

Frastiky obsahuju ludsky volny PSA od 0 do priblizne 30 ng/ml v timivom
roztoku s hovadzim sérovym albuminom a azidom sodnym (<0,1 %). Presné
koncentracie su uvedené na Stitkoch flasticiek. Kalibratory su kalibrované na
1st IS NIBSC 96/668.

Kontrolné vzorky: 2 frasticky; lyofilizaty.

Frasticky obsahuju fudsky volny PSA lyofilizovany v hovadzom sére a azid
sodny (<0,1 %). Objem na rekonstiticiu je uvedeny na Stitku frasticky.
Koncentra¢ny rozsah o¢akavanych hodnét je uvedeny v prilohe Navodu.

Premyvaci roztok: 1 flasticka (1 ml); 500x konc.
Koncentrovany roztok sa musi pred pouzitim zriedit.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

Okrem obvyklého laboratérneho zariadenia je pre analyzu potrebné
nasledujice vybavenie:

»  presna mikropipeta (200 pl),

»  poloautomaticka pipeta (100 pl, 2 ml),
*  vibraéné miesadlo

»  horizontalna alebo orbitalna trepacka,
*  vyveva

+  gama-mera¢ kalibrovany na '#|

POSTUP

Priprava a skladovanie reagencii

Vytemperujte vSetky reagencie na laboratérnu teplotu.
Priprava kontrolnych vzoriek

Obsah flastiCiek sa rozpusti v destilovanej vode, ktorej objem je uvedeny na
Stitku ffasticky. Po pridani vody nechajte kontrolné vzorky volne sa rozpustat
10 mindt a potom ich lahko, bez napenenia, premieSajte. Rozpustené
kontrolné vzorky mozno skladovat pri 2-8 °C do 24 hodin, dlhSie ich mozno
skladovat v alikvétoch zmrazené pri <-18 °C, do datumu exspiracie supravy.

Priprava premyvacieho roztoku
*  Obsah flasticky pridajte k 500 ml destilovanej vody a premiesSajte.

»  Zriedeny roztok sa méze skladovat pri 2-8 °C do datumu exspiracie
supravy.
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Schéma postupu
Vytemperujte vSetky reagencie na laboratérnu teplotu.

Krok 1
Pipetacia’
Do skumaviek
potiahnutych protilatkou
postupne pridajte:

Krok 2
Inkubacia
Inkubujte 2 hodiny

Krok 3
Meranie
Pozorne odsajte obsah

pri 18-25°C za kazdej skumavky (s
staleho trepania (>280 | vynimkou 2 skumaviek
kmitov/min). T).

Premyte 2x 2 ml
premyvacieho roztoku.
Odsaijte.
Merajte 1 minatu
viazanu aktivitu (B)
a celkovu aktivitu (T)

200 pl kalibratora,
kontrolnej alebo
neznamej vzorky a
100 pl radioindikatora.

PremieSajte.

*Pripravte si oddelene dve skimavky a napipetujte do nich po 100 pl
radioindikatora na urcenie celkovej aktivity (T).

VYSLEDKY

Vysledky sa ziskaju interpolaciou z kalibracnej krivky, ktora sluzi iba pre
analyzu tych vzoriek, ktoré boli inkubované spolu s kalibratormi.

Kalibra¢na krivka

Vysledky uvedené v Navode boli ziskané v log-log zobrazeni (s pouzitim
funkcie ,spline*) vynesenim aktivity (cpmy,, — CpMya0) N 0s y a koncentracii
volného PSA v kalibratoroch na os x (ng/ml). Iné vyhodnocovacie metody
mézu poskytovat odliSné vysledky.

Celkova aktivita: 239 264 cpm
Kalibratory PSA (ng/ml) | cpm (n=3) BIT (%) CPMya), —
CPMkai 0
0 0 300 0,13 _
1 0,3 1598 0,67 1298
2 1,0 4437 1,85 4137
3 3,0 12 350 5,16 12 050
4 10,0 39 754 16,6 39 454
5 30,0 102 910 43,0 102 610

(Priklad typického stanovenia, nepouZivajte pre vypocet.)
Vzorky

Najdite pre kazdu kontrolnd alebo neznamu vzorku hodnotu (cpm,,. -
CpMyao) Na osi y kalibraénej krivky a od¢itajte odpovedajlice koncentracie
volného PSA na osi x (ng/ml).

OCAKAVANE HODNOTY

Klinické hodnotenie je zalozené na pomere koncentracii volného / celkového
PSA (v percentach). Kazdé laboratérium by si malo overit rozsah vlastnych
hodnét na rozliSenie benigného a maligného onemocnenia prostaty na
zaklade analyz dostato€ného mnozstva klinicky overenych vzoriek. Vysledky
stanovenia PSA by sa mali interpretovat v sulade s celkovym klinickym
obrazom pacienta vratane anamnézy, udajov z dalSich testov a inych
vhodnych informacii.

Bola urobena retrospektivna klinicka Studia na 174 pacientskych vzorkach,
vybranych na zaklade nasledujuceho kritéria — v dobe diagnézy bola
stanovena koncentracia celkového PSA v rozmedzi 4-10 ng/ml. 54 pacienti
z tejto skupiny boli nasledne diagnostikovani ako pozitivni na karciném
prostaty. Hodnoty cut-off, odpovedajice 90 % klinickej senzitivite a Specifite,
su uvedené v tabulke.

Cut-off Senzitivita Specifickost’
23 % 90 % 38 %
16,3 % 63 % 90 %

U pacientov, u ktorych bol zisteny pomer koncentracie volného/celkového
PSA vacsi ako 23 %, bola vyrazne znizena pravdepodobnost’ pritomnosti
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karcindbmu prostaty. Pokial dalSie laboratérne alebo klinické zistenia a
skuto€nosti nenasvedcuju opak, je mozné sa u tychto pacientov vyvarovat
neopodstatnenej biopsie prostaty.

Hodnoty pomeru koncentracii volného/celkového PSA medzi 16,3 a 23 %
boli ohodnotené ako nejednoznacné, vysledky nizSie nez 16,3 % ukazovali
na vyrazne zvySenu pravdepodobnost pritomnosti karcindmu prostaty.

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada riadne a pravidelné pouzivanie
kontrolnych vzoriek, aby mohla byt zaistena kontrola kvality stanovenych
vysledkov. Kontrolné vzorky sa musia stanovit' Uplne rovnakym spdsobom
ako nezname vzorky a na vyhodnotenie vysledkov sa maju pouzit' vhodné
Statistické metody.

V pripade zavazného poskodenia obalu, alebo ak ziskané vysledky nie su
v zhode s analytickymi parametrami stanovenia, kontaktujte prosim nasSich
odbornych pracovnikov. E-mail: imunochem@beckman.com

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)
Vzorové data sluzia iba k informacnym ucelom.
jednotlivych laboratériach sa moézu lisit.

Citlivost’

Analyticka citlivost: 0,01 ng/ml

Funkéna citlivost’: 0,13 ng/ml

Specifita

Vysledky ziskané v

Protilatky pouzité v tejto suprave nejavia skrizené reakcie s CEA,
AFP, prolaktinom, hCG a PAP. Skrizena reakcia s komplexom
PSA-aa1-antichymotrypsin je < 1 %.

Presnost’
Intra-assay

Vzorky boli analyzované 10x v jednom stanoveni.
variaénych koeficientov nepresiahli 4,1 %.

Najdené hodnoty

Inter-assay

Vzorky boli stanovené v duplikatoch v 9 réznych stanoveniach. Najdené
hodnoty variaénych koeficientov nepresiahli 5,8 %.

Spravnost’
Test riedenia

Pat vzoriek séra postupne riedili nulovym kalibratorom a analyzovali.
Namerané hodnoty ,recovery” sa pohybovali v rozmedzi 82 % az 117 %.

Rozsah merania (od analytickej citlivosti po najvyssi kalibrator):
0,01 do priblizne 30 ng/ml

OBMEDZENIA

Nedodrzanie inStrukcii uvedenych v tomto navode moze viest k nespravnym
vysledkom.

Nepouzivajte silne hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

Pri stanoveniach vyuzivajucich protilatky existuje moznost interferencie
heterofilnych protilatok pritomnych v pacientskej vzorke. Pacienti, ktori
pravidelne prichadzali do kontaktu so zvieratami alebo uzivali imunoterapiu,
pripadne podstupili diagnostické procedury vyuzivajuce imunoglobuliny
alebo fragmenty imunoglobulinov, m6ézu produkovat protilatky, napriklad
fudské protilatky proti mySim proteinom (HAMA), ktoré interferuju pri
imunologickych stanoveniach.

Také interferujuce protilatky mézu mat za nasledok chybné vysledky.

Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto
protilatok, posudzujte s opatrnostou.
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INSAN SERUM SERBEST PROSTAT SPESIFiK
ANTIJENININ IN VITRO TESPITI iCIN
IMMUNORADIOMETRIK TESTTIR

in vitro diagnostik kullanim igindir.

PRENSIP

Prostat spesifik antijen (PSA) testi, "sandwich" tipi bir deneydir. Kitte, PSA
molekdlindn iki farkli epitoplarina karsi yonelen ancak yarigsmayan fare
monoklonal antikorlari kullaniimigtir. Numuneler, kontroller ve kalibratorler,
ilk monoklonal antikor ile kaplanmis tiiplerde, iyot ?° ile isaretlenmig ikinci
monoklonal antikor varhginda inkiibe edilirler. Inkiibasyon sonrasinda,
tip sivi icerigi yikanir. Baglanmis radyoaktivite bir gamma sayacinda
Olgllir. Numunelerdeki serbest PSA konsantrasyonu bir standard egrisinden
interpolasyon yoluyla alinir.  Numunedeki serbest PSA konsantrasyonu,
radyoaktivite ile dogru orantilidir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Genel yorumlar:
. Farkli lotlardan kit reaktiflerini karistirmayiniz.

. Kalibratér ve Kkontrol siseleri, buharlagsmayi
mimkin oldugunca kisa sureli agik kalmaldir.

O6nlemek amaciyla

. Her deney icin bir standard egrisi dahil edilmelidir.

«  Testi duplike olarak galigsmak 6nerilmektedir.

*  Her tip sadece bir kez kullaniimahdir.
Radyasyon giivenligi icin temel kurallar

Satinalma, sahip olma, kullanma ve radyoaktif materyalin tasinmasi,
kullanilan Ulkenin ydnetmeligine tabidir. Radyasyon guvenliginin temel
kurallarina bagl kalinmasi, yeterli korumayi saglayacaktir.

*  Radyoaktif materyallerin bulundugu ortamda yeme, icme, sigara icme,
kozmetik uygulamasi gibi faaliyetler gergeklestiriimemelidir.

*  Radyoaktif materyallerin pipetlemesi adizla yapiilmamalidir.

« Eldiven ve laboratuvar kiyafetleri giyerek, radyoaktif materyallerle
temasi onleyiniz.

*  Radyoaktif malzemelerle ilgili bitin islemler, kalabalik ortamlar ve
koridorlardan uzakta uygun bir ortamda gergeklestiriimelidir.

* Radyoaktif materyaller, bu malzemeler igin ayrilmis bir bélimde ve
kapali bir dolapta saklanmalidir.

*  Radyoakiif Grlinlerin girisi ve saklanmasi ile ilgili bir kayit glincel olarak
tutulmalidir.

»  Kontaminasyona ugramis laboratuvar ekipmanlari ve tipler, farkl
radyoizotoplarin ¢apraz kontaminasyonunu O6nlemek i¢in ayri
tutulmalidir.

*  Her bir radyoaktif kontaminasyon veya radyoaktif malzeme kayip
vakasl, belirlenen prosedurler izlenerek ¢dzulmelidir.

*  Radyoakitif atiklar, Glkenin kurallarina uyularak ele alinmali ve yok
edilmelidir.

Sodyum asit

Bazi reaktifler koruyucu olarak sodyum asit icermektedir. Sodyum asit,
kursun, bakir veya pirin¢ ile reaksiyona girebilir ve patlayici metal asitler
olusturabilir.  Reaktiflerin, lavabo ve boru sisteminden bol su akitilarak
giderilmesi gerekmektedir.

Insan kaynakli materyal

Bu kit icindeki insan kaynakli materyaller, HIV 1 ve HIV 2 antikorlari,
HCV antikorlari ve Hepatit B yuzey antijenleri (HbsAg) yonunden
negatif bulunmustur. Ancak, hastalik gegirebilecek materyal gibi islem
uygulanmalidir. Virts yoklugunu garanti edecek bir metod bulunmamaktadir.
Bu kiti, butiin gerekli 6nlemleri alarak kullaniniz.

Butiin serum, hepatitler ve AIDS’i gegcirebilecek gibi islem yapilmalidir.
Atiklar, lkenin kurallarina gére yok edilmelidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandinimamistir

PI-IM2520-05

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com
adresinden ulasilabilir

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU

»  Kani, baska bir madde igermeyen kuru tiplere aliniz.

»  Serum hucrelerden santriflijle ayiriniz.

. Eger test 24 saat icinde gergeklestirilecekse, serum numuneleri
2-8°C’de saklanabilir. Daha uzun sire saklanacaksa, tekrar ¢éziip
dondurma iglemini 6nlemek igin boliniz ve dondurarak (<-70°C)
saklayiniz (maksimum 1 yil).  Numunelerin buzu oda isisinda
¢ozduriimelidir.

* 10 ng/mL'den ylksek total PSA konsantrasyonuna sahip numuneler
dilie edilmelidir.

SAGLANAN MALZEMELER

2-8°C’de saklandiginda butiin reaktifler, kit etiketindeki son kullanma
tarihine kadar stabildir. Sise Gizerindeki son kullanma tarihleri sadece Uretici
tarafindan igeriklerin uzun sireli saklanmalari durumunda gegcerlidir.

Sulandirma veya seyreltme sonrasinda reaktif saklama kosullari Prosedir
paragrafinda belirtilmigtir.

Anti-PSA monoklonal antikor kaplanmis tiipler: 50 tiip (kullanima hazir)

2%|.isaretlenmis monoklonal anti-PSA antikoru:

(kullanima hazir)

5,5 mL bir sise

Sise Uretim tarihinde, bovin serum albumin, sodyum asit (<%0,1) ve boya
iceren bir tampon igindeki '?*l-isaretlenmis immunoglobulinlerden, 275 kBq
icerir.
Kalibratorler: 1,0 mL 5 sise ve 2,0 mL bir sise (sifir kalibrator) (kullanima
hazir)

Kalibrator sigeleri, bovin serum albumin ve sodyum asitli (<%0,1) tampon
icinde O ile yaklasik 30 ng/mL serbest PSA igerir. Tam konsantrasyon,
sise Uzerindeki etikette belirtilmigtir.  Kalibratorler, 1inci NIBSC 96/668
standardlarina goére kalibre edilmistir.
Kontrol serumu: iki sige (liyofilize)

Sise, bovin serum ve sodyum asit (<%0,1) i¢inde liyofilize insan serbest
PSA'si igermektedir.  Sulandirmak igin gereken volim sise Uzerindeki
etiketteki belirtilmistir, sulandirildiktan sonraki konsantrasyon araligi
belirtilmistir.

Yikama soliisyonu (500x): 1 mL bir sise
Konsantre sollisyon kullanmadan 6nce dilie edilmelidir.

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagidaki
gerekmektedir:

malzemeler

*  Hassas mikropipet (200 pL).

*  Yari-otomatik pipet (100 pL ve 2 mL).

«  Vorteks tipi mikser.

. Horizontal veya orbital shaker.

*  Aspirasyon sistemi.

* 125 iyot icin gamma counter seti.
PROSEDUR
Numunelerin hazirlanmasi ve saklanmasi
Reaktifleri oda 1sisina getiriniz.
Kontrol serumlarinin hazirlanmasi

Siselerin igerigi etikette belirtilen miktarda distile su ile sulandiriimaldir.
Sulandirdiktan sonra 10 dakika bekleyiniz ve kopuklendirmeden yavascga
karigtiriniz.  Sulandiriimis solisyonlari 2-8°C’de bir hafta veya <-18°C’de
daha uzun stre, kitin son kullanma tarihine kadar saklayabilirsiniz.

Yikama soliisyonunun hazirlanmasi

«  Sisenin igerigini 500 mL distilled su icine bosaltiniz ve homojenize
ediniz.

» Dilie edilmis solisyon, son kullanma tarihine kadar 2-8°C’de son
kullanma tarihine kadar saklanabilir.
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Test prosediirii
Reaktifleri oda i1sisina getiriniz.

Asama 1 Asama 2 Asama 3
Eklemeler’ Inkiibasyon Sayim
Kaplanmisg tiplere 2 saat 18-25°C’de Tuplerin igerigini
dogru bir sekilde shakerda (> 280 rpm). | aspire ediniz (2 «total
ekleyiniz: inkube ediniz. sayim/dak» tipleri
haric).
200 pL kalibrator, 2 mL yikama sollisyonu
kontrol veya numune ve ile yikayiniz ve aspire
ediniz.
100 pL tracer. Bagli sayim/dak (B) ve
total sayim/dak (T)'yi
1 dakika sayiniz.
Karistiriniz.
*Total sayim/dak’yi elde etmek igin, 2 ek tlipe 100 pL tracer ekleyiniz.
SONUGLAR
Sonuglar, standard egrisinden interpolasyon yoluyla alinir. Egri,

kalibratorlerle ayni anda él¢iilen numunedeki serbest PSA konsantrasyonunu
belirlemede hizmet eder.

Standard egrisi

Paket icindeki kullanma kilavuzundaki sonuglar, dikey eksende belirlenen
radyoaktivite (sayim/dak.,-sayim/dak.) ve yatay eksende kalibratorlerin
serbest PSA konsantrasyonlari (ng/mL) yer alacak sekilde bir log-log egri
gizgisi (“spline mode”) kullanilarak hesaplanmistir. Diger veri indirgeme
metodlari biraz farkli sonuglar verebilir.

Total aktivite: 239.264 sayim/dak
Kalibratorler Free PSA sayim/dak BIT (%) | saym/ dakkal -
(ng/mL) (n=3) sayim/ dakgalo
0 0 300 0,13 —
1 0,3 1.598 0,67 1.298
2 1,0 4.437 1,85 4.137
3 3,0 12.350 5,16 12.050
4 10,0 39.754 16,6 39.454
5 30,0 102.910 43,0 102.610
(Standard egrisi 6érnegdi, hesaplamada kullanmayiniz)
Numuneler
Her bir numune veya kontrol icin, dikey eksende

(sayim/dak,ymune-Sayim/dakcqo) yerini belirleyiniz ve yatay eksende ona
karsilik gelen serbest PSA konsantrasyonunu okuyunuz.

BEKLENEN DEGERLER

Sonuglarin  klinik degerlendirmesi, serbest PSA/total PSA yogunluk
oranlarina (ylizde olarak) dayanmaktadir.  Bening ve malign prostat
hastaliklarinin ayriminda, klinik olarak kanitlanmig yeterli sayida numuneye
dayanarak her laboratuvarin kendi normal degerlerini olusturmasi
onerilmektedir.  Sonuglar, klinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve
diger bilgilerin de yeraldidi hastanin toplam klinik durumu isi131 altinda
degerlendirilmelidir.

174 hasta numuhesinde bir geriye donuk klinik calisma gerceklestirildi;
numune segim kriteri, teshis aninda 4-10 ng/mL total PSA konsantrasyonuna
sahip olmakti. Bu gruptan 54 hasta daha sonra prostat kanseri olarak teshis
edildi. % 90 klinik duyarlilik ve spesifiteye karsilik gelen cut-off degerleri
asagidaki tabloda gosterilmigtir.

Cut-off Hassasiyet Ozgiinliik
%23 %90 %38
%16,3 %63 %90

PI-IM2520-05

Free/total PSA orani % 23'ten yiiksek hastalarda prostat kanseri olmama
olasiligi daha yiksektir. Bu gibi durumlarda, diger klinik ve laboratuvar
bulgulari prostat kanseri varligina isaret etmiyorsa, hastadan gereksiz yere
biyopsi alinmasi 6nlenebilir.

Free/total PSA orani % 16.3 ve 23 arasi slphelidir ve % 16.3'Un altinda
oldugunda prostat kanseri olasiliinda belirgin artig géralmustar.

KALITE KONTROL

lyi laboratuvar uygulamalari, alinan sonuclarin kalitesini garanti altina
almak igin kontrol numunelerinin dizenli olarak kullaniimasini gerektirir. Bu
numuneler, aynen test numuneleri gibi kullaniimalidir ve sonuglarinin uygun
istatiksel metodlarla analiz edilmesi 6nerilmektedir.

Paketteki bozulma veya alinan verilerde degisiklik oldugu durumlarda litfen
yerel distribitdriinlizi arayiniz veya asagidaki e-mail adresini kullaniniz.
imunochem@beckman.com

PERFORMANS OZELLIKLERI
(daha fazla bilgi icin ekteki “APPENDIX-EK” veri formuna bakiniz)

Temsili veriler yalnizca drnek olarak verilmistir.
edilen performans farklilk gdsterebilir.

Her bir laboratuarda elde

Duyarlilik

Analitik duyarlihk: 0,01 ng/mL
Fonksiyonel duyarhlik: 0,13 ng/mL
Ozgiilliik

Bu kitte kullanilan antikorlar, human CEA, AFP, prolactin, hCG ve PAP ile
gapraz reaksiyon gostermemisti. PSA-a1-anticymotrypsin kompleksi ile
gapraz reaksiyon % 1’in altindadir.

Kesinlik
Deney-igi

Numuneler, ayni seride 10 replikede tekrarlandi. Serum numunelerinde

degisim katsayisi % 4.1’e esit veya altinda bulundu.
Testler arasi

Numuneler 9 farkli seride duplike olarak test edildi. Serum numunelerinde
degisim katsayisi % 5.8’e esit veya altinda bulundu.

Dogruluk
Diliisyon testi

Yiksek konsantrasyonlu serum numuneleri sifir kalibrator ile dilie edildi.
Alinan duizeltme orani % 82 ve % 117 arasinda idi.

Olgiim arahig: (analitik duyarliliktan en yiiksek kalibratére kadar):

0.01 ile yaklasik 30 ng/mL.

SINIRLAMALAR

Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin olarak etkileyebilir.
Cok hemolizli, sararmis ve lipemik numuneleri kullanmayiniz.

Antikor igeren testlerde, hasta serumu igindeki heterofil antikorlar tarafindan
interferans olasiligi bulunmaktadir. Hayvanlarla sirekli etkilesimde bulunan
hastalar veya immunoterapi géren veya 6r. HAMA gibi immunoassay ile
etkilesim gosteren immunoglobulinler veya immunoglobulin fragmanlarinin
kullanildigi tedavi géren hastalarda antikor olusturabilir.

Bu antikorlara
dikkatle

Etkilesime giren bu tlr antikorlar hatali sonuglar Uretebilir.
sahip oldujundan suphe duyulan hastalarin sonuglarini
degerlendirin.
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HABOP OAnA MMMYHOPAOAUOMETPUYECKOI'O
IN VITRO ONPEOEJNEHUA CBOBOOHOIO NCA B
CbIBOPOTKE KPOBU YEJTIOBEKA

Ona guarHocTukm in vitro.

nPUHLUUN

MmmyHopagmomeTpudeckoe onpegenernve csobogHoro MNCA oTHocuTcs K
aHanusam Tvina “coHABMY’, B KOTOPOM WCMOMb3yeTcs ABa BMAA MbILLMHBIX
MOHOKMOHamNbHbIX aHTUTEeN K pasfWYHbIM 3MUTONaM €ro  Mornekyrnbl.
Nccnegyemble 0o6pasubl, KOHTPOMbHblE W KanMbpoBOYHble  MPOObI
MHKYOGUPYIOT B NpobupKax, MOKPbITbIX OOHWM BWMOOM MOHOKMOHaNbHbIX
aHTWTeNn B MPUCYTCTBUM BTOPbIX aHTWUTEN, CneunmduyHbIX K cBoBogHOMY
MCA, MedeHHbIx '?°|.Mocne okoHYaHUst MHKyGaLmm cogepxumoe npobrpok
yOansioT, OTMbIBAlOT HECBA3aHHbIE MeYeHble aHTUTena W WU3MepstoT
CBA3aHHYI0 aKkTMBHOCTb '2°l. KoHueHTpaumio csoBoaHoro TMCA, npsimo
NpOMNOpLMOHanNbHYO  CBA3AHHOW  akTMBHOCTW,  ONPEefensioT  MeTodoMm
VHTEPMNONALMU MO KanubpoBOYHOW KPUBOW.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbDI
NMPEAOCTOPOXHOCTU

O6Lwwue 3amMeyvaHunn:
*  He cmelwmBaTh peareHTbl 3 HAGOPOB pasHbIX CEPUN.

* ®dnakoHbl C KaJ'IVI6paT0paMVI N KOHTpONaAMK crnenyet OTKpbIBaTb
HenocpeacTBeHHO  nepea  UCNoJfib30BaHUEM, BO u3bexaHue
Ype3MepHOro ncnapeHusa.

*  AHanus kanMbpoBOYHbIX U UcCredyeMbIX MPo6 AOMKEH NPOBOANTLCS
OLIHOBPEMEHHO.

*  AHanus pekomeHAyeTCst IPOBOANTL B AybnukaTax.
*  [lpobupkn ToNbKO AN 0QHOPA30BOr0 NPUMEHEHWS.
OcHOBHbIe NpaBuna paguauMoHHOW 6e30nacHoCcTH

Monyuenne, ncnonb3oBaHne U TPaHCNOPTUPOBKA  pPagnoOaKTUBHbIX
MaTtepuanoB OOJKHbI NPONUCXOOUTb B COOTBETCTBUN C NMPUHATBIMA B OaHHOMN
cTpaHe HopMamu pagnaumMoHHON 6esonacHocTv 1 CaHUTapHbIMU NpaBunamMmun
pa6OTbI C pagnoaKkTMBHbIMU BeLLleCTBaMU.

« B nabopatopusix 3anpeLiaercs
nosb30BaTbCA KOCMETUKOWN.

NpUHUMATb

nuwy,  KypuTb,

*  He nuneTupoBatb pacTBOpbI paAn0aKTUBHbBIX BELLECTB PTOM.

+ [ns orpaHuMyeHUss KOHTaKTa C pagMOaKTUBHLIMU MaTepuanamu
pEeKoMeHAyeTCs UCMOoNb3oBaTh Pa3oBble NepyaTku U nabopaTopHyto
cneuoaexay.

+ Bce MaHunynsuMmM C pagMoakTUBHBIMKM - BeLlecTBamu crieayet

npoBoAuTb B cneunanbHO O60py,D,OBaHHbIX Ana 3Toro noMeLeHuax,
YAaneHHbIX OT MeCT NOCTOAHHOIo I'Ipe6bIBaHVI9I nogen.

. PagnoakTtvBHble BeluecTBa cnegyet XpaHuTb C MUCNONb30BaHMEM
KOHTENHEPOB B CrieumanbHO OTBEAEHHbIX As 9TOro MecTax.

*  HeobBxogumo  peructpuposatb
pPafavoaKkTUBHBLIX MaTepuarnos.

noctynnexHne n pacxon

* J'Ia6opaTopHoe oGopy,u,osaHme M nocyny cnenyer XpaHuTb OTAENbHO,
4YTOObI npenoTepaTUTb NX 3arpAa3HeHne paguoakTMBHbIMU N30TONAMW.

*  Jlwoborn cnyya pagMoaKTUBHOMO 3arps3HEHUs WM UCYE3HOBEHMS
pagvoakTMBHOTO  MaTepuana [dOMKeH  paccmaTpuBatbCs B
COOTBETCTBUW C 3aKOHOAATENbCTBOM.

* YTunusauma pagmoakTUBHbIX OTXOAOB AOMKHA OCYyLLeCTBNATLCA B
COOTBETCTBUN C 3aKOHOOATENbCTBOM.

A3upa HaTpusa

HekoTopble KOMMOHEHTbI Ha60pa cogepxat as3ug Hatpua B KayecTBe
KOHCepBaHTa. BCTynaﬂ B peakuuto CO CBMHLUOM, MeObl U NaTtyHblO, a3ng
HaTpua 06pa3yeT B3pbIBOONACHblE a3ngbl MeTannos. OTpa6OTaHHbIe
peareHTbl cnenyet pa3GaBﬂﬂTb OONbLWMM KONMUYECTBOM BOD,OI'IpOBO,D,HOVI
BOAbl, NOCNe 4Yero ux MOXHO CrnnBaTb B KaHanu3auuto.

Marepuan YyenoBe4yeckoro npouCxoxaeHus

MaTepuan 4enoBe4yeckoro MPOUCXOXAEHUsl, BXOOSALWMA B  COCTaB
KOMMOHEHTOB Habopa, He comepxuT aHtuten k HIV 1, HIV 2, HCV u k
NOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B (HBsAg). Tem He meHee,

HU OOMH N3 CyLleCTBYHRLIMUX METOOOB aHanm3a He MOXeT rapaHTMpoBaTb
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MOMHOrO OTCYTCTBUS MH(EKLMOHHBIX areHTOB B UcCCredyeMom matepuane.
Moatomy npu paboTe C KomrnoHeHTamu HaGopa criegyeT cobniogarb
HeobxoanMble Mepbl MPEeAOCTOPOXKHOCTH.

C wuccnegyembiMn obpasuamy CbIBOPOTKM KPOBWM criegyeT obpaliatbcs
Kak C MoTeHuManbHO MHMEKLMOHHBIM MaTepuanom, MOryLMM COoAepXaTb
Bupycol CIMNI v renatnta. YTnnusaumsa oTX040B AOSMKHA OCYLLECTBAATLCA
B COOTBETCTBMU C 3aKOHOOATENLCTBOM.

KNACCU®UKALINA ONMACHOCTEWU NO
CUCTEME CIrcC

He knaccudunumpyeTcsa Kak onacHoe BeLLecTBo

MacnopT 6esonacHOCTU OOCTYMeH Ha cante
techdocs.beckmancoulter.com

NONYYEHUE, OBPABOTKA, XPAHEHUE U
PA3BEJJ,EHI/IE OBPA3LIOB

CobpaTb KpoBb B YMCTbIE CyXne NPoBupKM.

e OTAenuTb CbIBOPOTKY KPOBMW LEEHTPUCYTMPOBaHMEM.

*  O6pa3supl CbIBOPOTKM MOXHO XpaHuTb npun 2-8°C B TeveHne 24 yacos.
Ons Gonee AnNWTENbHOrO XpaHeHWs WX HEOOXOAMMO pas3fenvuTb
Ha anuKBOTbI WM 3amMopo3uTb npu Temnepatype <-70°C - pgo 1
roga. M3beraTb MOBTOPHOrO 3aMOPaXWBaHUS-OTTaMBaHWA MpPoO.
AHanuanpyemble 06pasLbl criedyeT pa3MopaxusBaTtb MNP KOMHATHOW
Temneparype.

*  OG6pa3ubl He Hado pa3BoOAWTb: PEKOMEHAYHT aHanu3 obpasuoB c
KOHUeHTpauuern o 10 Hr/mn.

NMPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAITbI

Bce peareHTbl cTabunbHbl npu 2-8°C [0 OKOHYaHUS CpoKa FOAHOCTM
Habopa ykasaHHOrO Ha 3TMKeTKe.  CpOKM rOAHOCTW, YKasaHHble Ha
3TUKETKaX (PaKOHOB C peareHTamm, OTHOCATCS TOMbKO K UX XpaHeHuio B
MPOV3BOACTBEHHBIX YCMOBUAX BMIOTb 0 MOMEHTa KOMMIieKTauum Habopa u
He PacnpoCTPaHSATCA HaMOMyYeHHYI0 3aKa3YMKOM MPOAYKLMIO.

YCrnoBuUs XpaHeHWsi peareHToB Nocrie WX BOCCTAHOBIEHWSI UNW pa3BeaeHunst
ykasaHbl B pasgene «[poueaypay.

Mpo6upku, NOKPbITblIe MOHOKMOHaNbHbIMU aHTUTenamm k MCA: 50 wr.
(roToBbI K MCMOMb30BAHMIO)

MeTka, pacTBOpP MOHOKMOHanbLHbIX aHTUTen k NMCA, meveHHbIx '°I: 1

dnakoH, 5,5 mn (rotToBa K UCNONBL30BaHUIO)

Ha paty usrotosneHust conakoH copepxut 275 KBk '2° |-ummyHorno6ynHos
B Bydepe ¢ OblYbMM CbIBOPOTOYHLIM anbOyMUHOM, KpacuTerniem u asvaom
HaTpus (<0,1%).

KanMﬁpOBO‘-IHbIe npo6bi: 5 conakoHoB no 1,0 Mn 1 1 dnakoH ¢ 2,0 mn
“HyneBon” KanMbpoBO4YHOW NPOObI (FOTOBbI K MCMOMb30BaHMIO)

KannbpoBouHble npobbl  cogepxat cBobopHeii NCA B aAvanasoHe
KoHUeHTpauuin ot 0 o npubnuamtensbHo 30 Hr/mn. B cocTaB KanmbpoBOYHbIX
npo6 BxoauT Oydep, OuonoruueckMn mMaTepuan  4enoBEeYECKOro
NMPONCXOXAEHNS, OblUMIA CbIBOPOTOYHBIV anbbyMuH n a3ug HaTpus (<0,1%).
TouHble koHueHTpauun MCA, kanmbpoBaHHble no ctaHaapTy 1st IS NIBSC
96/668, ykasaHbl Ha aTUKeTKax ¢priakoHOB.

KoHTponbHas cbiBopoTka: 2 dhnakoHa (nmodunusoBaHHbIe npenaparbl)

PnakoHbl cogepxat NMOMUNN30BAHHYIO OblYbio CbIBOPOTKY C W3BECTHLIM
cogepxaHuem csobogHoro MNCA u asmgom Hatpusa (<0,1%). Ob6bvem
BOAbl ANA PacTBOPEHUS KOHTPOMbHbLIX CbIBOPOTOK YKasaH Ha 3TUKETKax
hnakoHoOB, a OXuAaeMble Anana3oHbl KOHLEHTPaLMI — Ha AOMNONMHUTENbHOM
NMCTKe-BKNaabliLLe.

MpombiBo4HbLIN pacTBOp (500x): 1 onakoH, 1 mn

KoHueHTprpoBaHHbIN ObITb

ncnonb3oBaHMeEM.

HEOBXOAUMBIE, HO HE
NMPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAITDbI

Mommmo ctaHpapTHoro natopaTtopHoro oGopyaoBaHUs HEOGXOANMO UMETb
cneaywolee:

pacTBop  [OMKEH passeneH  nepen

*  mukpornuneTku (200 mkn)
*  nonyaBTOMaTuyeckas nunetka (100 mkn, 2 mn)
. BUXPEBOW cMecuTenb Tuna Vortex

*  TOpU3OHTarnbHbIM UNK opbuTanbHbIN BCTpAXMBATENb
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. BOOOCTPYWMHBIA Hacoc

+  ramMma-cyeTuMK Ans U3MepeHns akTuesHocTu 29|

MoaroToBKa M XpaHeHUe peareHToB
[oBecTn Bce peareHTbl O KOMHATHON TeMnepaTypsbl.
PacTBopeHMe KOHTPONbHbIX CbIBOPOTOK

PactBopuTb NrodunmaosaHHble npenapaTbl B 06beMe ANCTUNNMPOBaHHOM
BOAbl, YKasaHHOW Ha 3TMKeTKax ornakoHoB. Yepe3 10 MUHYT akkypaTHO
nepemMellatb cogepxvmoe, naberast 0bpasoBaHns neHbl. [oarotoBneHHbIe
K paboTe KOHTPOmbHbIE CbIBOPOTKU MOXHO XpaHuTb npu 2- 8°C B TeyeHne
CYTOK, NN pasgenuTb Ha anukeoTbl U XpaHUTb Npu < -18°C 0o OKOHYaHMS
cpoka rogHocTu Habopa.

lNMoarotoBka NPOMBLIBOYHOIO pacTBopa

. TwartenbHO cMewaTb cogepxumoe dnakoHa C KOHUEeHTpaToM
NPOMbIBOYHOTO pacteopa 1 500 Mn ANCTUNNMPOBAHHON BOAbI.

*  lMoarotoBneHHbIN kK paboTe NPOMbIBOYHBIA PACTBOP MOXHO XpaHUTb
npu 2-8°C [0 OKOHYaHMS1 cpoka roaHoCcTH Habopa.

Mpoueaypa aHanusa
[loBecTu BCe peareHTbl 4O KOMHATHO TemnepaTypbl.

Cragusa 1 Crtapusa 2 Cragusa 3
BHeceHue peareHToB’ WHkyb6aums U3mepeHune
pe3ynsraToB

B nokpbiTble
aHTUTEenamu Npobupku

MHkybuposatb 2
Yyaca npu 18-25°C

TwarensHO yganutb
copepxmmoe Npobupok

nocnenosarernbHO N MOCTOSAHHOM (kpome npob T).
BHECTU: BCTpsAXvBaHuu (>280
ocL./MUH.).
200 mkn MpombITe NpoBUpKK
KanmbpoBOYHbIX, 2 pasa no 2 mn

KOHTPOMbHbBIX U
aHanuaupyembIx npob n

NPOMbIBOYHOTO
pacteopa v yaanuTb
KNAOKOCTb.
MN3meputb cBA3aHHY0
(B) n obuwyio (T)
aKkTMBHOCTL "%
(MMN./MKH.) B TeYeHne
1 MUHYTBI.

100 MKN MeTKM.

[Nepemeluatb.

*B aBe gononHuTtenbHble Npobupkn BHecTn no 100 MKN METKM ANS OLEHKM
obwen aktusHoctn 1251 (T), umMN./MUH.

PE3YJIbTATbI

Pe3ynbtaThl paccyMTbiBalOT METOLOM MHTEPRONAUMM Mo KarmbpoBOYHOM
KPWBOW, NONYYeHHON OLHOBPEMEHHO C aHanM30M HEN3BECTHbIX 06pa3LoB.

Kanu6poBouHasi KpuBas

Pe3synbtaThl KOHTpPONs KavecTBa Habopa, ykasaHHble Ha OTAENbHOM
NUCTKe-BKNaaplLLe, nonyyeHbl  NpU  MOCTPOEHWM  KannbOpoBOYHOM
KPMBOM B  norapugMuMyecknmx  KOopAauHaTax  (CnnamH-yHKums) ¢

N3MepeHHon akTMBHocTbio 1251 (B-By, umn./MWH.) NO BepTMKanbHON
ocuM U KoHUeHTpaumen cobogHoro [ICA (Hr/Mn) no ropu3oHTanbLHOM
ocu kanubposouyHoro rpadmka. [pyrue metogpl obcueta MoryT Aasatb
HEeCKOMbKO OTNUYaloLLMecs peaynbsrarhl.

O6wun cyet: 239 264 mn./MUH.
KannGpatoper | TICA (Hr/mn) | Umn./MuH. BIT (%) MMN/MUHC,|
(n=3) ~UMN/MUHCa10

0 0 300 0,13 —
1 0,3 1 598 0,67 1298
2 1,0 4 437 1,85 4 137
3 3,0 12 350 5,16 12 050
4 10,0 39 754 16,6 39 454
5 30,0 102 910 43,0 102 610

(Mpumep munuyHoU KanubposoyHoU Kpueol. He ucnonb3oeams Ons
obcyema pesyrnbmamos.)

O6pasubl

0Ons  KaXgoro aHanmu3vpyemoro M KOHTpONnbHOro obpasua Hawtu Ha
BepTuKanbHOW ocK kanubpoBoyHoro rpaduka 3HadeHve B-By (umn./muH), a
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Ha ropu30OHTanNbHOM OCK - COOTBETCTBYIOLLYIO KOHLIEHTpaLuio CBOBOAHOMO
MCA B Hr/mn. PesynbraThl, monyyeHHble B pa3baBneHHbIx npobax, cnegyet
YMHOXWUTb Ha pakTop pasBeaeHus.

OXUWOAEMbIE 3HAYEHUA

KnunHuyeckas oueHka pesynbTaToB OCHOBLIBAETCS HA COOTHOLLEHUW YPOBHSI
cBobogHoro MCA/o6wero MNCA (B npoueHTax). [Ona avddepeHumansHon
ANAarHOCTUKM  [OOPOKaYeCTBEHHbIX W 3MI0KA4YECTBEHHbIX 3aboneBaHui

npoctatel B KaxgoW nabopatopum  peKOMeHAyeTCsl  YCTaHOBUTb
cob6CTBeHHbIE pedrepeHcHble ypoBHU cBobopgHoro MNCA Ha ocHoBaHWuM
aHanu3a  CTaTUCTUYECKM  [JOCTOBEPHOrO  KOMMYECTBa  KIIMHUYECKM

oxapakTepunsoBaHHbIx 06pa3uoB. PesynbraTtbl onpeaeneHnst AomkHbl ObiTb
MHTEepNpeTMpoBaHbl B CBeTe OOLUei KIMHWUYEeCKOW KapTWHbl MauueHTa,
BKMIOYass aHamHe3, [aHHble ApYrMX TecTOB M NOAXOAALYH  WHYHO
MHopMaLmIo.

KnuHuyeckune nccneposaHus 6binu nposeaeHsl Ha 174 obpasLiax CbIBOPOTKM
naumeHToB; kputepuem Boibopa 6bin n3bpaH MHTepBan cogepxaHus obLuero
PSA ot 4 no 10 Hr/mn. Y 54 nauneHToB 3TOW rpynnbl Obin AuarHoCTUpOBaH
pak npepgcTatenbHon enesbl.  3HadeHue cut-off cooTBeTcTBYeT 90%
KMUHUYECKOW YyBCTBUTENBHOCTM U CMEeundUYHOCTU MpeacTaBneHbl B
Tabnuue.

Cut-off YyBCTBUTENBHOCTb CneunduryHocTb
23% 90% 38%
16,3% 63% 90%

BeposTHOCTb Hanuuusi paka npeacTaTenbHOM JXenesbl 3HAYUTENBHO HUXE
y MauMeHTOB C COOTHOLEHMeM cBOGoaHbIM/obwmii PSA Bbiwe 23%.
[Mpn OTCYTCTBMM KMUHMYECKUX NPOSIBNIEHMA W Apyrux nabopaTopHbIX
OaHHbIX, MOATBEPXAALWMX Hanuune paka npeacTaTenibHOW Kenesbl,
TakMM naumeHTaMm MOXHO n3bexarb npoBegeHust buoncumn npeacratensHon
xenesbl.

CooTHolleHne cBobogHblit/obwmii PSA B uHtepBane 16,3 — 23% moxet
ObITb OLIEHEHO Kak COMHUTeNbHoe. PesynbtaTr Hwke 16,3% ykasbiBaeT Ha
BbICOKYIO BEPOSITHOCTb Hanu4uusi paka npeacraTenbHOM Xenesbl.

KOHTPOJ1b KAHYECTBA

B cootBeTcTBUM C TpeboBaHnsamu Good laboratory practices ansi koHTpons
KavecTBa MPOBOAMMBIX MCCedOBaHW criedyeT perynspHo MCMonb3oBaTb
KOHTpOmnbHble 00pa3ubl, KOTOpble [OMKHbI MPOXOAUTL TE Xe CTaauun
aHanusa, 4To 1 aHanuampyemble nNpobbl. Pe3ynbraThl KOHTPONS KadyecTsa
pekomeHayeTcsi obpabaTbiBaTh C NOMOLLBIO CreLManbHbiX CTaTUCTUHECKUX
MeTOOB.

B cnyyae cepbe3HOro MOBPEXOEHWS YMNaKoBKM, WNM B Cryvae
HecooTBETCTBUSA NoNy4YeHHbIX pesynsTaToB aHanNMTUYECKUM
XapaKkTepucTukam obpatutecb, MNoxanyhucra, K Halum cneuuanuctam.

E-mail: imunochem@beckman.com nnu beckman.ru@beckman.com
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
(Bonee nodpobHas uHgopmayus npusedeHa e pasdene “APPENDIX”)

PenpeseHTaTWBHbIE  AaHHble  MNPedOCTaBMEHbl  UCKMIOYUTENbHO  Afs
nosicHeHuii. MNokasaTtenu, nonyyeHHble B KOHKPETHOW nabopaTtopuu, MoryT
oTnnyaThes.

YyBCTBUTENBLHOCTL

AHanuTtuyeckas yyBcTBuTenbHocTb: 0,01 Hr/mn
®DyHKUUOHanbHas YyBcTBUTenbHocTb: 0,13 Hr/mn
CneundnyHocTb

AHTWTena, ncnonb3yemble B faHHOM Habope, He pearnpytoT ¢ POA, ADI,
nponaktnuHom, XI'Y u kmcnow docdatason npoctatbl. [lepekpecTHas
peakuus ¢ NCA-aa1-aHTU-xMMOTpUNCUHOM He npesbiwaeT 1%.

BocnpoussoammocTtb
BHyTpu aHanusa

AHanus obpasuos nposogunu B 10 pennukatax B npegenax ogHou cepum
onpenenexuii. KoaddurumneHT Bapnaumm n3amepeHHbIX ypoBHeN CBOGOAHOIO
MNCA B cbiBOpOTKe KpoBM He npesbiwan 4,1%.

Mexay aHanusamu

AHanu3 obpasuoB B Aybnukatax npoBogunM B 9 pasfUYHBIX Cepusix
onpegenenun. KoadduuneHT BapnaLmm namepeHHbIX ypoBHelr cBO6OAHOro
MCA B cbiBOpoTKe KpoBU He npeBbiwan 5,8%.
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To4HOCTb
TecT Ha pa3BeaeHue

MATb 06pasuoB CbIBOPOTKM KPOBW pa3BOAUNM “HyrneBOi” KannbpoBOYHOW
npo6oi 1 NPoBOAUMN aHanM3 nosly4YeHHbIX Npob. M3mepeHHas BenuuuHa
“oTkpbITMSA“ coctaensana ot 82% Ao 117%.

AvanasoH onpepeneHn (OT aHaNUTUYECKOW YyBCTBUTENBLHOCTU [0
3Ha4YeHUs1 HaMBbICLUEN KanMbpPOBOYHOW NPOObI):

0,01 go npnbnuautensHo 30 Hr/mn.

OrPAHNYEHUA

HapymeHme MEeTOAUKN NpoBeeHNA aHanm3a MOXeT NPUBECTU K UCKaXXeHU0
pes3ynbraTtoB UCCreaoBaHUA.

He wucnonb3yiite cunbHO
nmnemuyeckme obpasLpl.

reMonnanpoBaHHbIe, XEenTywHbl €  unm

PI-IM2520-05

Mpu BbLINONMHEHWM aHanU3oB C WCMOMb30BAHWEM aHTUTEN BO3MOXHA
nHTepdepeHUns retepodunbHbIMM aHTUTenamm B npobe naumeHta. Y
NaLuneHTOB, MMEIOLLMX NMOCTOSAHHBINA KOHTAKT C XXMBOTHBIMW UM NMPOXOAMBLLNX
MMMYHOTEpanuio UNn AuarHocTuyeckne npoueaypbl C UCMONb30BaHUEM
MMMYHOrMo6YNMHOB UK nx doparMeHToB, MOTYT BblpabaTbiBaTbCSt aHTUTENa
(r.e. HAMA), koTopble BNMSAOT Ha pe3ynbTaTbl UMMYHHOTO aHanusa.

NHTepdepeHUMsa CO CTOPOHbI 3TUX aHTUTEN MOXET NPUBECTM K MOMyYEHWIO
OLWNBOYHBIX pesynbTaTtoB. TLlaTenbHO NPoBepsnTe pesynbTaTbl aHanM3oB
NaLuneHToB C NOJO3PEHMEM Ha Hanuune 3TUX aHTuTen.
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IMUNORADIOMETRIJSKI TEST ZA IN VITRO
ODREDIVANJE SLOBODNOG PROSTA SPECIFICNOG
ANTIGENA (PSA) U HUMANOM SERUMU

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

PRINCIP

Odredivanje prostata specificnog antigena (PSA) je vrsta “sendvi¢” testa. U
kitu se koriste mi$ija monoklonska antitela usmerena na dva razli¢ita epitopa
PSA tako da nema kompeticije. Uzorci, kontrole i kalibratori se inkubiraju
u epruvetama obloZzenim sa prvim monoklonskim antitelom u prisustvu
sekundarnog monoklonskog antitela koje je obeleZzeno jodom '?° specificno
za slobodni PSA . Nakon inkubacije, sadrzaj epruveta se aspirira i epruvete
se ispiraju kako bi se uklonio nevezan antigen obelezen jodom '?. Vezana
aktivnost se zatim meri u gama broja¢u. Koncentracije slobodnog PSA se
odreduju interpolacijom sa standardne krive. KOncentracija slobodnog PSA
u uzorcima je direktno proporcionalna izmerenoj radiokativnosti.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
Opste napomene:
* Ne mesati reagense iz kitova razli¢itih lotova.

»  Bocice sa kalibratorima i kontrolama treba da budu otvorene sto je
krace moguce da bi se izbeglo prekomerno isparavanje.

»  Standardna kriva mora biti obuhvaéena sa svakim testom.

*  Preporuceno je da se test vrsi u duplikatu.

»  Svaka epruveta mora da se upotrebi samo jedanput.
Osnovna pravila bezbednosti od radijacije

Kupovina, posedovanje, upotreba i prenos radioaktivnog materijala je
predmet regulative zemlje korisnika. Pridrzavanje osnovnih pravila
bezbednosti od radijacije treba da obezbedi adekvatnu zastitu:

. Ne treba jesti, piti, pusiti ili nanositi kozmetiku u prisustvu radioaktivnih
materijala.

. Ne pipetirati radioaktivni rastvor ustima.

. Izbegavati svaki kontakt sa radioaktivnim materijalom upotrbom
rukavica i laboratorijskog kombinezona.

+ Sva manipulacija radioaktivnim supstancama treba da se obavi u
odgovaraju¢em prostoru, udaljenom od hodnika i drugih prometnih
mesta.

* Radioaktivni materijali treba da se Cuvaju u kontejnerima koji su
obezbedeni u oznaéenom prostoru.

*  Zapis o prijemu i skladiStenju svih radioaktivnih proizvoda treba da se
vodi azurno.

* Laboratorijska oprema i stakleno posude koje je podlozno
kontaminaciji treba da budu razdvojeni da bi se izbegla unakrsna
kontaminacija razli¢tim radioizotopima.

» Svaki sluc¢aj radioaktivne kontaminacije ili gubitka radioaktivnog
materijala treba da bude reSen u skladu sa ustanovljenim
procedurama.

. Postupanje sa radioaktivnim otpadom treba da bude u skladu sa
pravilima utvrdenim u zemlji korisnika.

Natrijum azid

Neki reagensi sadrZze natrijum azid kao konzervans. Natrijum azid moze
da reaguje sa olovom, bakrom ili mesingom i da formira eksplozivne
metalne azide. Izbaciti reagense ispiranjem sa velikom koli¢inom vode kroz
vodovodne instalanacije.

Materijali humanog porekla

Materijal humanog porekla, sadrzanog u ovom kitu, je negativan na prisustvo
antitela na HIV 1 i HIV 2, antitela na HCV, kao i na Hepatitis B povrSinski
antigen (HBsAg). StaviSe, sa njima treba rukovati kao da su mogudi
prenosnici bolesti. Ni jedna poznata metoda testiranja ne moze u potpunosti
potvrditi da virus nije prisutan. Rukujte sa ovim kitom sa svom neophodnom
predostroznoséu.

Sa svim uzorcima seruma treba postupati kao da su sposobni za prenos
hepatitisa ili AIDS-a tako da otpad treba odlagati u skladu sa propisima.
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GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi
techdocs.beckmancoulter.com

PRIKUPLJANJE UZORAKA, OBRADA,
SKLADISTENJE | RAZBLAZIVANJE

Krv sakupljati u epruvetama bez aditiva.

*  Odvojite serum od ¢elija centrifugiranjem.

*  Uzorci seruma i plazme se mogu ¢uvati na 2-8 °C, ako se test izvodi u
okviru 24 sata. Za duze skladistenje drzite ih zamrznutim (na <-70°C
njaviSe godinu dana) nakon alikvotiranja kako bi se izbeglo ponovljeno
zamrzavanje i odmrzavanje. Odmrzavanje uzorka se treba izvoditi na
sobnoj temperaturi.

. Nije potrebno razblazivanje uzoraka, jer se preporuCuje analiza
uzoraka koji sadrze koncentracije ukupnog PSA do 10 ng/mL.

ISPORUCENI MATERIJALI

Svi reagensi kita su stabilni do isteka roka oznacenog na etiketi kita, pod
uslovom da se €uvaju na 2-8°C. Rokovi odStampani na etiketama bocica
vaze za dugoro¢no skladistenje komponenti samo od strane proizvodaca,
pre sastavljanja kita. Ovo ne uzimajte u obzir.

Uslovi skladiStenja za reagense nakon rekonstitucije ili razblazivanja
navedeni su u proceduri u odeljku.

Epruvete oblozene anti-PSA monoklonskim antitelima: 50 epruveta
(spremnih za upotrebu)

25| obelezena monoklonska anti-PSA antitela: jedna boéica od 5.5 mL
(spremna za upotrebu)

Bogcica sadrzi 275 kBq (na dan proizvodnje) '?°l-obeleZenog antitela u puferu
koji sadrzi govedi serumski albumin, natrijum azid (<0,1%), i boju.

Kalibratori: 5 bocica od 1.0 mL i jedna od 2.0 mL “nultog kalibratora”
(spremnih za upotrebu)

Bocice sadrze od 0 do priblizno 30 ng/mL humanog slobodnog PSA u
puferu sa govedim serumskim albuminom i natrijum azidom (<0.1%).
Tacna koncentracija je navedena na svakoj etiketi bocice. Kalibratori se
proveravaju prema internom referentnom standardu 1. IS NIBSC 96/668.

Kontrolni uzorci: dve bogcice (liofilizovane)

Bocice sadrze ihumani slobodni PSA liofilizovan u govedem serumu i natrijum
azidom (<0.1%). Zapremina za rekonstituciju je navedena na etiketi svake
bocice, oCekivane vrednosti nakon rekonstitucije su u opsegu koncentracije
navedenim na dodatku.

Rastvor za pranje (500x): jedna bo¢ica od 1 mL

Koncentrovani rastvor mora da se razblazi pre upotrebe.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU
OBEZBEDENI

Pored standardne laboratorijske opreme, potrebne su sledece stavke:
*  Precizna mikropipeta (200 pl).
*  Poluautomatske pipete (100 pL i 2 mL).
*  Vorteks tip miksera
*  Horizontalna ili kruzna mesalica.
*  Aspiracioni sistem

+  Gama brojaé¢ za "I

POSTUPAK

Priprema reagenasa

Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu.
Rekonstitucija kontrolnih uzoraka

Sadrzaj bocica mora se rekonstituiSe sa zapreminom destilovane vode
navedenoj na etiketi. Sacekati najmanje 10 minuta i blago mesati da se
izbegne penusanje pre nanoSenja. uvati rekonstituisane rastvore na
temperaturi 2-8°C jedan dan ili Euvati zamrznute ispod <-18°C sve do roka
upotrebe kita.

Priprema rastvora za pranje
«  Sipati sadrzaj bocice u 500 mL destilovane vode i homogenizirajtega.
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. Razblazen rastvor se moZe ¢uvati na 2-8°C do isteka roka upotrebe.
Postupak testa
Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu.

Korak 1 Korak 2 Korak 3
Dodaci’ Inkubacija Brojanje
U obloZene epruvete, | Inkubirajte 120 minuta PazZljivo aspirirati
redom dodati: na 18-25°C uz meSanje sadrzaj epruveta
(>280rpm). (izuzev 2 epruvete
«ukupan cpmp).
200 pl kalibratora, Dva puta operite sa 2
kontrole ili uzorka i ml rastvora za pranje.
100 pl obelezivaca. Brojati skok cpm (B)
i ukupan cpm (T)
za 1 min.
Promesati.
*Dodati 100 pl obelezivaca u 2 dodatne epruvete da se dobije ukupni cpm.
REZULTATI

Rezultati su dobijeni interpolacijom sa standardne krive. Kriva sluzi za
odredivanje koncentracije slobodnog PSA u uzorcima izmerene u isto vreme
kad i kalibratori.

Standardna kriva

Rezultati u uputstvu pakovanja su izraéunati kori§¢enjem log-log krive (“splin”
mod) sa definisanom radioaktivnoS¢u (cpmga — CpMeap) Na vertikalnoj osi i
koncentraciji kalibratora slobodnog PSA na horizontalnoj osi (ng/mL). Druge
metode redukcije podataka mogu dati neznatno razliCite rezultate.

Ukupna aktivnhost: 239,264 cpm
Kalibratori | Slobodni PSA| cpm (n=3) BIT(%) cpMe, —
(ng/mL) CPMcao
0 0 300 0,13 —
1 0,3 1.598 0,67 1.298
2 1,0 4.437 1,85 4137
3 3,0 12.350 5,16 12.050
4 10,0 39.754 16,6 39.454
5 30,0 102.910 43,0 102.610

(Primer standardne krive, ne koristiti za proracun)

Uzorci

Za svaki uzorak ili kontrolu locirati vrednost (Cpmyzerak- CMPeaig) Na vertikalnoj
osi standardne krive, ocitati odgovaraju¢u koncentraciju slobodnog PSA na
horizontalnoj osi u ng/mL.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Klinicka evulacija rezultata je bazirana na odnosu koncentracija slobodni
PSA/ukupni PSA (u procentima). Preporuka je da svaka laboratorija ustanovi
svoj opseg vrednosti za razlikovanje benignih i malignih oboljenja prostate,
na osnovu dovoljnog broja klinicki dokazanih uzoraka. Rezultate treba
interpretirati u sklopu ukupne klini¢ke slike pacijenta, uklju€ujuci klini€ku
istoriju, podatke iz dodatnih testiranja i drugih prikladnih informacija.

Sprovedena je retrospektivna klinicka studija za 174 uzoraka pacijenata;
Kriterijum za selekciju uzoraka je bila koncentracija ukupnog PSA koja se
kre¢e od 4 do 10 ng/mL u vreme dijagnoze.Za 54 pacijenata iz ove grupe je
dijagnostikovan pozitivan kancer prostate. Cut-off vrednosti koje odgovaraju
90% Klinickoj osetljivosti i specificnosti su navedene u tabeli ispod.

Grani€ni nivo Osetljivost Specifi¢nost
23% 90% 38%
16,3% 63% 90%

Verovatnoca odsustva kancera prostate je bila zna€ajno veca kod pacijenata
sa odnosom slobodan/ukupni PSA veé¢im od 23%. U ovakvim slu¢ajevima,

PI-IM2520-05

i ako ne postoje drugi klinicki ili laboratorijski podaci i dokazi koji ne ukazuju
na prisustvo kancera, moguce je izbec¢i nepotrebne biopsije prostate kod ovih
pacijenata.

Vrednosti odnosa slobodni/ukupni PSA izmedu 16.3 i 23% je procenjeno kao
dvosmislen; rezultati ispod 16.3 ukazuje na znacajno povecanu verovatnocu
prisustva kancera prostate.

KONTROLA KVALITETA

Dobra laboratorijska praksa nalaze da se kontrolni uzorci moraju redovno
koristiti da bi se osigurao kvalitet dobijenih rezultata. Ti uzorci se moraju
obraditi na potpuno isti nacin kao i testirani uzorci, i preporu¢eno je da se
njihovi rezultati analiziraju upotrebom odgovarajucih statistickih metoda.

U slu€aju osteéenja pakovanja ili ako dobijeni podaci pokazuju neku promenu
performansi, molimo da kontaktirate vaseg lokalnog distributera ili upotrebite
sledecu e-mail adresu: imunochem@beckman.com

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
(za viSe detalja, videti “DODATAK”)

Reprezentativni podaci su obezbedeni u svrhu ilustracije.
dobijene u pojedinaénim laboratorijama mogu da variraju.

Perfomanse

Osetljivost

Analiticka osetljivost: 0.01 ng/mL
Funkcionalna osetljivost: 0.13 ng/mL
Specificnost

Antitela koriSéena u ovom testu ne pokazuju ukrStenu reaktivnost sa
humanim CEA, AFP, Prolaktinom, hCG i PAPP. UkrStena reaktivnost sa
PSA-aa1-antihimotripsin kompleksom je odredena i manja je od 1%.

Preciznost
Unutar serije

Uzorci seruma su testirani u 10 replikata u istoj seriji. Ustanovljeni su
koeficijenti varijacije maniji ili jednak 4.1% za serumske uzorke.

Izmedu serija

Uzorci seruma su testirani u duplikatu u 9 razli€itih serija. Ustanovljeni su
koeficijenti varijacije maniji ili jednak 5.8% za serumske uzorke.

Tacnost
Test razblazivanja

Pet uzoraka seruma su razblazivani sa nultim kalibratorom. Dobijeni recovery
procenti su bili izmedu 82% i 117%.

Opseg merenja (od analiticke osetljivosti do najviSeg kalibratora):
0.01 do priblizno 30 ng/mL.
OGRANICENJA

Ne pridrzavanje instrukcija u ovom uputstvu pakovanja moze znacajno da
utiCe na rezultate.

Ne upotrebljavati hemolizovane, lipemicne ili ikteri¢ne uzorke.

Za testove koji upotrebljavaju antitela, postoji mogucnost mesanja od strane
heterofilnih antitela u uzorku pacijenta. Pacijenti koji su bili redovno izloZeni
Zivotinjama ili su primili imunoterapiju ili dijagnosti¢ke procedure koje koriste
imunoglobuline ili imunoglobulinske fragmente mogu proizvesti antitela, npr.
HAMA, koji utiCu na imunotestove.

Takva interferirajuca antitela mogu uzrokovati pogreSne rezultate. PaZljivo
procenite rezultate pacijenata za koje se sumnja da imaju ova antitela.
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APPENDIX

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Representative data are provided for illustration only. Performance obtained
in individual laboratories may vary

Accuracy
Dilution test

Sample Dilution Expected Measured Ratio (%)
conc. conc. Measured/
(ng/mL) (ng/mL) Expected
1 undiluted — 7.77 —
1/2 3.89 3.76 97
1/4 1.94 1.85 95
1/8 0.97 0.92 95
2 undiluted — 4.06 —
1/2 2.03 1.87 92
1/4 1.02 0.94 93
1/8 0.51 0.44 87
3 undiluted — 104 —
1/2 5.2 5.41 104
1/4 2.6 2.91 112
1/8 1.3 1.51 117
4 undiluted — 2.25 —
1/2 1.13 1.04 92
1/4 0.56 0.46 82
1/8 0.28 0.23 82
5 undiluted — 5.75 —
1/2 2.88 2.63 91
1/4 1.44 1.35 94
1/8 0.72 0.67 93
Precision
Intra-assay
Serum 1 | Serum 2 | Serum 3 | Serum 4
Number of 10 10 10 10
determinations
Mean (ng/mL) 0.91 3.22 4.48 12.7
CV (%) 4.1 2.3 1.6 1.9
Inter-assay
Serum A | Serum B | Serum C | Serum D
Number of 9 9 9 9
determinations
Mean (ng/mL) 1.60 6.13 14.9 3.93
CV (%) 3.9 4.4 5.8 3.3

Functional sensitivity

14 samples were assayed in 10 different series.

(concentration at 20% CV) corresponds to 0.13 ng/mL.
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