Finalidade
Kit imunocromatografico para determinagdo semi-quantitativa do

PSA em amostras de sangue total, soro ou plasma.

Principio do método
O PSA, quando presente na amostra, flui por capilaridade pela tira

de reagdo e liga-se ao conjugando (anticorpo anti-PSA-ouro
coloidal), formando um complexo antigeno-anticorpo. Este
complexo migra através da tira e liga-se a um anticorpo (anti-psa)
presente nas regides de referéncia “R” e teste “T”, formando uma
linha colorida. A linha teste “T” ndo aparecera quando a
concentragdo do PSA na amostra for menor que 4 ng/mL. O
conjugado excedente ou ndo ligado fixa-se na regiao controle “C”,
formando uma linha colorida que sempre devera aparecer,

indicando que o teste funcionou corretamente.

Reagentes fornecidos

Dispositivo de reagdo: Membrana de nitrocelulose recoberta com
anticopos monoclonal anti-psa, anticorpos anti-IgG, BSA, Caseina

em fase solida e conjugada mab-latex.

Condicoes de uso e armazenagem
A data de validade aparece no rotulo da embalagem. N&o usar

dispositivos cuja data de validade tenha expirado.
Todos os reagentes devem ser mantidos na faixa de 15°C a 30°C.

Manter ao abrigo da luz.

Materiais nao fornecidos

. Crondmetro
. Suporte para tubos de ensaio

. Tesoura (opcional)

Precaucoes e cuidados especiais

» Somente para uso diagndstico “in vitro”.

Utilizar equipamentos de protecdo individual segundo normas

de biosseguranga.

O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os

critérios de biosseguranga.

Lavar as maos apds trabalhar com material potencialmente

infeccioso.
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O dispositivo de reagdo deve permanecer fechado antes do

uso.

Aconselhamos utilizar as boas praticas de laboratério na

execugao do teste.

Amostra biolégica

1. Soro, plasma e sangue total

2. Seguir as técnicas de flebotomia para obtengao de sangue
total. Podem-se utilizar os anticoagulantes: EDTA, Citrato ou
Heparina.

3. As amostras, quando ndo processadas no mesmo dia, devem
ser armazenadas entre 2-8°C por no maximo 3 dias.

4. Descartar as amostras conforme estabelecidos pelas Boas

Praticas Laboratoriais, obedecendo, também, as leis

ambientais e sanitarias locais

1. Remover o dispositivo da bolsa de aluminio e coloca-lo
numa superficie plana. Identificar as amostras no
dispositivo.

Na posigéo “S” do dispositivo, dispensar:

Volume
1 gota - 40 pL
2 gotas - 80 pL

Amostra

Soro ou plasma

Sangue total -
Venopungao

2 gotas de sangue diretas da
polpa digital do paciente ou 80
ML com aulxilio de um capilar.

Sangue total -
Puncéo digital

N

Aguardar entre 5 e 10 minutos, apos visualizagdo da
amostra na janela de reacdo para interpretar os

resultados.

Interpretacao dos resultados

Exemplo:
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Normal (Resultados menores que 4 ng/mL): A linha T (Teste)

tera uma intensidade menor que a linha C (controle);

Alterado (Resultados maiores que 4 ng/mL): A linha T (Teste)

tera uma intensidade maior que a linha C (controle);

Invalido: A auséncia da linha controle invalida o teste, que devera
ser repetido com outra tira. Caso o problema persista entrar em

contato pelo SAC.

Controle de Qualidade

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros
controle comerciais. Preferivelmente deve participar de programas
de controle externo de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos
pela SBAC e SBPC.
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Dados estatisticos de desempenho

Sensibilidade e especificidade

Os estudos foram realizados com 270 amostras negativas (PSA<
4,0 ng/mL confirmado por EIA) sendo 226 plasma e 44 sangue
total e 156 amostras positivas ( PSA > 4,0 ng/mL confirmado por
EIA) sendo 117 plasma e 39 sangue total. Os resultados estéo

descritos na tabela abaixo:

EIA
Imunocrom PSA N
+ 154 4
- 2 266

- Sensibilidade diagndstica: 98,7%
- Especificidade diagnostica: 98,5%
- Sensibilidade analitica: 0,5 ng/dL

Termo de garantia

O Fabricante garante o desempenho deste produto dentro das
especificagdes até a data de expiragdo indicada no rétulo, desde
que os cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos

rétulos e nestas instru¢cdes de uso forem seguidas corretamente.
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