FL,WALL Rychlotest na prostaticky specificky
= VTEST antigen (PSA)
Piibalova
informace pro
samodiagnostik
u

TPS-NQ402H-01/TPS-NQ402H-01B/

TPS-NQ402H-02/TPS-NQ402H-02B
[UCEL PouzTi]

Tento test je rychly chromatograficky imunotest ureny ke kvalitativni

detekei celkového prostatického specifického antigenu v vzorcich krve z prstu

¢Elovéka jako pomdicka pfi diagnostice onemocnéni prostaty.

Test je urcen k samodiagnostice. Test neni automatizovany. Pouze pro diagnostické

ucely in vitro.
[SOUHRN]

PSA (prostaticky specificky antigen) je bilkovina produkovana hlavné burikami

prostaty

. PGvodné byl pouZivan jako marker spermatu. PSA se vyskytuje v muzském

urogenitalnim systému, ale uvolfiuji ho pouze buriky prostaty a krevnich cév. U

zdravych muzd se hladiny PSA v séru pohybuji v rozmezi 0,1 az 2,6 ng/ml. Vy3$si

hladiny (nad 10 ng/ml) asto naznaduji rakovinu, zatimco hladiny mezi 3 a 10 ng/ml
jsou nejednozna¢né a mohou vyzadovat biopsii pro dal$i diagnostiku.'?® PSA je
nejdulezitéj$im nadorovym markerem pro onemocnéni prostaty. Pomaha odhalit

Gasnou fazi rakoviny prostaty, urgit stadium onemocnéni a sledovat pribéh Iécby.

Ackoli je testovani PSA stale pfedmétem diskusi, studie ukazuji, Ze muze snizit

umrtnost na rakovinu prostaty. Pfizplisobeni screeningu na zakladé individualnich

rizikovych faktorti a hladin PSA mize pomoci snizit naklady.*5
[PRINCIP]

Rychly test na PSA (prostaticky specificky antigen) je imunotest s lateralnim tokem

imunoanalyza zalozena na principu sendvi¢ové metody s dvojitymi protilatkami.

Béhem testovani reaguje PSA, je-li ve vzorku pfitomen, s casticemi zlata

potazenymi protilatkou proti PSA a vytvari komplex. Tento komplex poté kapilarni

silou chromatograficky migruje nahoru po membranég, kde reaguje s protilatkou
proti PSA na membrané a vytvari zbarvenou ¢aru v testovaci oblasti. Pfitomnost
této barevné Cary v testovaci oblasti znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji
absence znamena negativni vysledek. K dispozici je také kontrolni ¢ara, ktera se
vzdy objevi, aby potvrdila spravnou funkci testu.

[REAGENTY]

Rychly test na prostaticky specificky antigen (PSA) obsahuje mysi protilatku proti

PSA

nanesenou na membrané a zlaté ¢astice potazené mysi protilatkou proti PSA.

[UPOZORNENI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI]

Pred

provedeni testu.

* Uréeno vyhradné pro samodiagnostické in vitro diagnostické ucely.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Test nepouzivejte opakované.
Sadu uchovavejte mimo dosah déti.

Skladujte na suchém misté pfi teploté 2—-30 °C (36-86 °F). Nepouzivejte, pokud
je obsah testovaci soupravy nebo obal poSkozeny ¢&i otevieny.

V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo testovacimi soupravami, nejezte,
nepijte ani nekurte.

Pfed manipulaci a po ni si dikladn& umyjte ruce.

S pufrem zachézejte opatrné — nepolykejte jej a vyhnéte se kontaktu s kazi
nebo o¢ima. V pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

Pro zajisténi presnych vysledku je dileZité pfisné dodrzovat Gasové intervaly.
Se v8emi vzorky zachazejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens.

Pouzité testy a vzorky mohou byt infekéni a mély by byt zlikvidovany v souladu
s mistnimi predpisy.

Test pouziite pouze jednou. Testovaci kazetu nerozebirejte a nedotykejte se
testovaciho okénka.

Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto zafizenim, musi
byt nahla$ena vyrobci a pfislusnému organu.

Soucasti dodavané v sadé jsou schvaleny pro pouZiti s rychlotestem na
prostaticky specificky antigen (PSA). NepouZivejte soucasti z Zadné jiné
komeréni sady.

Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek a nemlze nahradit Iékafskou
radu. Pfed pfijetim jakychkoli rozhodnuti tykajicich se zdravi se vzdy poradte s
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Podrobnéjsi bezpe¢nostni list (SDS) si vyzadejte od dodavatele.

[SKLADOVANI A STABILITA]

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30 °C). Test

je stabilni po dobu platnosti uvedené na uzavieném sacku. Test musi zistat v

uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby

platnosti.

Poznamka: Doporucuje se pouzit testovaci kazetu do jedné hodiny po vyjmuti z

foliového sacku.

Angliétin
a

.
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[MATERIALY]
Doda & materialy
Soucasti
REF Testov | Pribalova | Kapilarni Pufet Sterilni | Alkoholo
aci informa | kapatko lanceta vy
kazeta ce tampo
n
TPS-NQ402H-01 1 1 1 1 1 1
TPS-NQ402H-01B 1 1 1 1 2 1
TPS-NQ402H-02 2 1 2 2 2 2
TPS-NQ402H-02B 2 1 2 2 4 2

*Poznamka: Pufr 0,2 ml (PBS, 0,02 % Proclin 300, <0,02 % naxs)
Potfebné materialy, které nejsou soucasti dodavky

» Casomira
[NAvoD K pouzri]

Pred

testovani.

Umyjte si ruce mydlem a oplachnéte je ¢€istou teplou vodou.

Nez sacek oteviete, nechte ho ohfat na pokojovou teplotu. Vyjméte kazetu a

v8echny soucasti ze sacku a poloZte je na Cisty a rovny povrch.

. Opatrné odstrarite ochranny kryt z lancety.

2. Pomoci piiloZzeného alkoholového tampénu oéistéte $picku prostfedniho nebo

prstenicku, ktery bude mistem vpichu.

3. Piilozte lancetu ke stfednimu nebo prstennimu prstu na strané, kde byla
odstranéna krytka, a pevné stisknéte t&lo lancety. Spicka se po pouZiti
automaticky a bezpe¢né zasune zpét. Otfete prvni kapku krve.

. S rukou poloZenou doli masirujte misto vpichu, abyste ziskali kapku krve.

. Aniz byste mackali baiku kapilarni kapatka, pfiloZte jeji otevieny konec ke
krvi. Krev se do kapatka naplini pfirozené kapilarnim G¢inkem. Pokud hladina
nedosahne pozadované drovné, mizZete prst znovu masirovat, abyste ziskali
vice krve. Vyhnéte se vzniku vzduchovych bublin.

Poznamka: Ujistéte se, Ze kapatko je ve vodorovné poloze, a nestlacujte
jeho baiiku.

. Jemné stisknéte bariku kapilarni kapatka, aby se krev uvolnila do jamky (jamek)

na vzorek.

Jakmile krev zcela vte¢e do jamky pro vzorek (S), pfidejte do ni 1 kapku pufru.

Pockejte, aZ se objevi zbarvena ¢ara (¢ary). Vysledek odectéte po 5

minutach. Vysledek neinterpretujte po uplynuti 10 minut.
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[VYKLAD VYSL

by méla byt v kontrolni oblasti (C) a druha barevna ¢ara by

EDKLI]
‘ POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara
méla byt v testovaci oblasti (T).

d NEGATIVNI: V kontrolni oblasti se objevi jedna barevna &arka
(C). V testovaci oblasti (T) se neobjevi Zzadna barevna ¢ara.

NEPLATNY VYSLEDEK: Kontrolni ¢arka se neobjevi.
Nejpravdépodobnéjsimi pficinami neobjeveni kontrolni ¢arky jsou
,@, nedostateény objem vzorku nebo nespravné provedeni postupu.

Zkontrolujte postup a test opakujte s novou testovaci kazetou. Pokud
problém pietrvava,
okamzité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte svého

distributora.
[KONTROLAKVALITYY

Soucasti testu je interni kontrola postupu. Barevna ¢ara v oblasti kontrolni

(C) znamena, Ze test funguje spravné. Barevna kontrolni ¢ara se objevi u vdech
platnych testd, at uz je vzorek pozitivni nebo negativni. Pokud se kontrolni ¢ara
neobjevi, vysledky testu nevyhodnocuijte.

[OMEZENi]

1. Rychly test na prostaticky specificky antigen (PSA) je uréen vyhradné pro
diagnostiku in vitro
pouziti. Tento test by mél byt pouzivan k detekci PSA ve vzorcich lidské krve
ziskanych vpichem do prstu.

2. Rychly test na prostaticky specificky antigen (PSA) indikuje pouze kvalitativni
hladinu PSA ve vzorku a nemél by byt pouzZivan jako jediné kritérium pro
diagnostiku onemocnéni prostaty.

3. Zvysenou hladinu PSA vykazuje znagny podet pacientd s benigni hyperplazii

prostaty (vice nez 15 %) a méné nez 1 % zdravych jedincd.



| v pfipadé pozitivnich vysledku testu je tfeba zvazit dalSi klinické vySetfeni s

ohledem na dal$i klinické informace, které ma lékafr k dispozici.
. Hladiny PSA mohou byt nespolehlivé u pacientt, ktefi podstupuji hormonalini
terapii nebo zakroky na prostatée.
Vysoké koncentrace PSA mohou vyvolat efekt ,dose hook", coz muze vést k
fale$né negativnim vysledkim. U tohoto testu nebyl pozorovan efekt ,dose
hook" pfi hladindch PSA do 30 000 ng/ml.
Stejné jako u vSech diagnostickych testli je tfeba vysledky interpretovat
spole¢né s dalimi klinickymi nalezy, které ma zdravotnicky pracovnik k
dispozici.

[VYKONOVE CHARAKTERISTIKY]

Klinicka vykonnost

Rychly test na prostaticky specificky antigen (PSA) byl hodnocen metodou CLIA s

o~

o

pouZitim klinickych vzorkd. Vysledky byly zpracovany do tabulky nize.
Metoda CLIA Celkov
. S— — é
Rychly test na Vysledky Pozitivni Negativni vysledk
prostaticky y
antigen (PSA) Pozitivni 100 1 101
Zaporné 1 164 165
Celkové vysledky 101 165 266

Mira pozitivni shody: 99,0 % (95 % CI*: 94,6 %—100 %) Mira negativni
shody: 99,4 % (95 % CI*: 96,7 %—100 %) Celkova mira shody: 99,2 %
(95 % CI*: 97,3 %—-99,9 %)
*Intervaly spolehlivosti
Citlivost
Rychly test na prostaticky specificky antigen (PSA) dokaze detekovat hladiny PSA
jiz od 4 ng/ml.
Hookuv efekt
PFi koncentracich do 30 000 ng/ml nebyl zji$tén Zadny hackovy efekt pfi vysokych
davkach.
Presnost — opakovatelnost
Pfesnost a opakovatelnost byly stanoveny pomoci &tyi vzorki: negativniho, 4
ng/ml, 10 ng/ml a 20 ng/ml. Studie byla provadéna v 5 opakovanich denné po dobu
5 po sobé jdoucich dnu jednim operatorem s pouzitim jedné $arze rychlého testu
na prostaticky specificky antigen (PSA). V ramci jedné Sarze nebyl zjistén zadny
rozdil.
Presnost — reprodukovatelnost
Presnost a reprodukovatelnost byly stanoveny pomoci étyf vzorkl: negativniho, 4
ng/ml, 10 ng/ml a 20 ng/ml. Studie byla provadéna v 5 opakovanich denné po dobu
5 po sobé jdoucich dnd na 3 riznych pracovistich s pouZitim 3 samostatnych Sarzi
rychlého testu na prostaticky specificky antigen (PSA) (jedna $arze na pracovisté)
a tfemi operatory na kazdém pracovisti. VSechny hodnoty byly spravné
identifikovany v >99 % pfipadu.
Kfizova reaktivita
Nasledujici vzorky byly pfi testovani pomoci rychlého testu na prostaticky
specificky antigen (PSA) shledany negativnimi:
Anti-HAV, anti-HIV, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-HCV, anti-HEV,
anti-syfilis I9G, HAMA, RF, anti-MONO IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-
zardénky IgG, anti-zardénky IgM, anti-TOXO IgG, anti-TOXO IgM, CA125, CA15-3,
CA19-9, CEA, AFP, HCG.
Latky zpusobuijici interference
Do vzorkl s negativnim a pozitivnim vysledkem testu na PSA byly pfidany
nasledujici latky, které by mohly vysledky testu ovlivnit. Tyto latky v8ak vysledky
testu neovliviuji.
Kyselina askorbova: 20 mg/dL
Albumin: 2 000 mg/dL
Kofein: 20 mg/dL
Kyselina gentisova: 20 mg/dL
Kyselina tavelova: 60 mg/dL
Kyselina mocova: 20 mg/dL
Dutasterid: 40 ng/mL

[OTAZKY A ODPOVEDI]
1. Jak test funguje?
Rychly test na prostaticky specificky antigen (PSA) je in vitro diagnosticky rychly
chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci prostatického specifického
antigenu v krevnich vzorcich odebranych z prstu, ktery pomaha identifikovat
onemocnéni prostaty. Tento test neindikuje rychlost progrese onemocnéni.
2. Kdy by se mél test pouzit?
Rychly test na prostaticky specificky antigen (PSA) je vhodny predevs$im pro muze
s rodinnou anamnézou rakoviny prostaty, s pfiznaky souvisejicimi s prostatou,
nebo pro ty, ktefi maji obavy o své zdravi ¢i pro které je vyhledani Iékafské péce
obtizné a potfebuji primarni screening. Test predstavuje pohodiny zpusob
pocatecniho screeningu onemocnéni prostaty, ale jeho vysledky slouZi pouze jako
orientaéni a v pfipadé odchylek od normy je nutné podstoupit dalSi Iékaiské
vySetfeni.
3. Muze byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou presné, pokud jsou peclivé dodrzeny pokyny. Vysledek véak muze
byt nespravny, pokud se test pfed provedenim namoéi nebo pokud je mnoZstvi
krve nanesené do testovaci jamky nedostate¢né &i nadmérné. Kapilarni kapatko
dodavané v baleni zajistuje spravny objem odebrané krve. Kromé toho vzhledem k
pouzitym imunologickym principim existuje ve vzacnych pfipadech riziko
nespravnych vysledk. Pfi pouZivani testd zaloZenych na imunologickych
principech se vzdy doporucuje konzultace s lékafem.

4. Co znamena &ara, ktera se objevi pod kontrolni &arou C?

Pokud se tato ¢arka objevi, znamena to, Ze test funguje spravné.

5. Bude vysledek spolehlivy, pokud jej odeétu po 10 minutach?

Ne. Vysledek je tfeba odecist 5 minut po pfidani pufru. Po 10 minutach jiz neni
vysledek spolehlivy.

Paracetamol: 20 mg/dL.
Bilirubin: 1 000 mg/dL
Kreatinin: 200 mg/dL
Hemoglobin: 1 000 mg/dL
Triglyceridy: 3 000 mg/dL
Finasterid: 10 ng/mL
Degarelix: 80 ng/mL

6. Co je to falesny vysledek?

Fale3ny vysledek znamena bud fale$né negativni vysledek (PSA je pfitomno, ale
test je negativni), nebo fale$né pozitivni vysledek (PSA neni pfitomno, ale test je
pozitivni). K témto nepfesnym vysledkim dochazi Casté&ji, kdyz se koncentrace
PSA ve vzorku blizi minimalnimu detekénimu limitu testu, ktery €ini 4 ng/ml.

7. Co mam délat, pokud je vysledek negativni?

Pokud je vysledek negativni, znamena to, Ze hladina PSA je <4 ng/ml a nachazi se
v normalnim rozmezi. Pokud v$ak pfiznaky pfetrvavaji, doporucuje se konzultovat
lékare.

8. Co mam délat, pokud je vysledek pozitivni?

Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, Ze hladina PSA je 2 4 ng/ml a méli byste
se poradit s Iékafem a ukadzat mu vysledek testu. Lékar poté rozhodne, zda je tfeba
provést dal$i vysetreni.

9. Kdo by mél zvazit podstoupeni rychlého testu na PSA?

Cilové skupiny

Muzi s rakovinou prostaty v rodinné anamnéze (zejména u pfibuznych prvniho
stupné).

Muzi ve véku 50 let a vice (nebo 45+ u vysoce rizikovych skupin).

Muzi s omezenym pfistupem ke zdravotni péci, ktefi maji zajem o preventivni
zdravotni screening. Indikace/pfiznaky vyZaduijici vySetieni

Mocové pfiznaky: ¢asté moceni, slaby proud modi, potize s nastupem nebo
ukonéenim moéeni, no&ni modeni.

Ptiznaky nepohodli: bolest v panevni oblasti, bolestivé moceni, krev v mo¢i nebo
spermatu. Nové vznikla erektilni dysfunkce bez zjevné pficiny.

Nevysvétlitelné hubnuti nebo Unava doprovazejici vyse uvedené pfiznaky.
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Souhrn informaci o bezpegnosti a vykonu je k dispozici na webovych strankach:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
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