
2-3 крапл� сироватки
або плазми

2 крапл� ц�льної кров�
з венепункц�ї  

50 мкл ц�льної кров� 
з пальця  

2 крапл� ц�льної кров� 
з пальця  

1 крапля Буфера1 крапля Буфера1 крапля Буфера

ПОЗИТИВНИЙ НЕГАТИВНИЙ НЕДІЙСНИЙ

Простат-специф�чний антиген (ПСА) продукується залозами та ендотел�альними кл�тинами передм�хурової
залози. Це гл�копротеїн, який складається з одного ланцюга з молекулярною масою приблизно 34 кДа. У
сироватц� кров� ПСА м�ститься у трьох формах. Це в�льний ПСА, ПСА, зв'язаний з α1-антих�мотрипсином (ПСА-
ACT) та ПСА, комплексований з α2-макроглобул�ном (ПСА-МГ). ПСА виявлено в р�зних тканинах чолов�чої
сечостатевої системи, але секретують його лише залозист� кл�тини передм�хурової залози та ендотел�альн�
кл�тини.
Р�вень ПСА в сироватц� кров� здорових чолов�к�в становить в�д 0,1 нг/мл до 2,6 нг/мл. В�н може бути п�двищений
при таких станах, як рак передм�хурової залози, доброяк�сна г�перплаз�я простати та при простатит�.  Р�вень ПСА
в�д 3 до 10 нг/мл вважається «с�рою зоною», а р�вн� ПСА вищ� 10 нг/мл вважаються �ндикаторами раку
передм�хурової залози. Пац�єнтам з показниками ПСА в межах 4-10 нг/мл сл�д пройти додаткове досл�дження
простати за допомогою б�опс�ї. 
Тест для нап�вк�льк�сного виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА), (ц�льна кров/сироватка/плазма) – це
найб�льш прийнятий метод д�агностики ранньої стад�ї раку передм�хурової залози. Чимало досл�джень
показали, що визначення ПСА є найб�льш корисним та значущим маркером пухлини, в�домої як рак простати,
та доброяк�сної г�перплаз�ї передм�хурової залози.
Швидкий тест для визначення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма)
використовує комб�нац�ю колоїдного кон'югату золота та антит�л до ПСА для селективного виявлення вс�х трьох
форм ПСА в ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм� людини. Тест визначає р�вень ПСА вище 4 нг/мл. 

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення простат-специф�чного
антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма)

Каталожний номер (REF):  GEPSA-402a

Верс�я �нструкц�ї: 2023/30/10

Дата останнього перегляду �нструкц�ї: 2023/30/10

ІНСТРУКЦІЯ

Швидкий тест для виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма) - це
швидкий �мунохроматограф�чний анал�з для як�сного виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА) у ц�льн�й
кров�, сироватц� або плазм� людини. Призначений для використання в закладах охорони здоров'я для
вим�рювання загального простат-специф�чного антигену в ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм� людини. Лише
для профес�йної д�агностики in vitro.

ПРИЗНАЧЕННЯ

ОБМЕЖЕННЯ

ЕКСПЛУАТАЦІЙНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

                                                                      (Будь ласка, подив�ться зображення вище)
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

Швидкий тест-касета для визначення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма) - це
�мунохроматограф�чний анал�з для виявлення ПСА в ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм�. Мембрана попередньо
покрита антит�лами до ПСА в тестов�й област�. Коли достатн�й об'єм досл�джуваного зразка вноситься в лунку
тест-касети, зразок м�грує п�д д�єю кап�лярних сил. Якщо вм�ст tPSA в зразку перевищує 4 нг/мл, в�н вступає в
реакц�ю з часткою, покритою антит�лами проти tPSA. Сум�ш м�грує вгору по мембран� п�д д�єю кап�лярних сил,
вступаючи в реакц�ю з антит�лами до ПСА на мембран� � утворюючи кольорову л�н�ю, що вказує на позитивний
результат тесту на ПСА. В�дсутн�сть л�н�ї в тестов�й зон� (Т) св�дчить про негативний результат. В якост� контролю
процедури в д�лянц� контрольної л�н�ї (С) завжди буде з’являтися забарвлена л�н�я, що св�дчить про достатн�й
об’єм зразка та достатнє поглинання мембрани.

КОРОТКИЙ ОПИС 

ПРИНЦИП

До тесту включено процедурний контроль. Кольорова л�н�я, що з'являється в област� контрольної л�н�ї (C),
вважається внутр�шн�м процедурним контролем. Вона п�дтверджує достатн�й об'єм зразка, адекватне
просочення мембрани � правильну техн�ку проведення тесту.
Контрольн� стандарти не постачаються з цим набором, однак рекомендується тестувати позитивн� � негативн�
контрол� як належну лабораторну практику для п�дтвердження процедури тестування � перев�рки правильност�
виконання тесту.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Т�льки для профес�йної in vitro д�агностики. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.
Перед виконанням тесту необх�дно повн�стю прочитати �нструкц�ю. Недотримання �нструкц�ї може
призвести до неточних результат�в тестування.
Не використовуйте тест-касету, якщо упаковка пошкоджена.
Тест призначений лише для одноразового використання. Не використовуйте повторно за жодних обставин.
Поводьтеся з ус�ма зразками так, н�би вони м�стять �нфекц�йн� агенти. Дотримуйтесь встановлених
запоб�жних заход�в щодо м�кроб�олог�чної небезпеки протягом вс�єї процедури � дотримуйтесь стандартних
процедур для належної утил�зац�ї зразк�в.
П�д час тестування зразк�в одягайте захисний одяг (лабораторний халат, одноразов� рукавички та захисн�
окуляри).
Волог�сть � температура можуть негативно вплинути на результати.
Не проводьте тест у прим�щенн� з сильним потоком пов�тря, тобто з електричним вентилятором або
потужним кондиц�онером.

ПОЗИТИВНИЙ: З'являються дв� л�н�ї. Одна кольорова л�н� в област� контрольної л�н�ї (C), а �нша - в област�
тестової л�н�ї (T). Позитивний результат вказує на те, що р�вень tPSA у зразку вище 4 нг/мл.
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова л�н�я з'являється в област� контрольної л�н�ї (C), а в област� тестової л�н�ї (T) не
з'являється жодної л�н�ї Негативний результат вказує на те, що концентрац�я tPSA в зразку нижче 4 нг/мл. 
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я не з'являється. Результати будь-якого тесту, в якому контрольна л�н�я не
з'явилася в зазначений для зчитування час, повинн� бути �гнорован�. Будь ласка, перегляньте процедуру �
повтор�ть з новим тестом. Якщо проблема не зникає, припин�ть використання набору � зверн�ться до м�сцевого
дистриб'ютора.

Чутлив�сть � специф�чн�сть:
Було проведено кл�н�чне досл�дження кл�н�чних тест�в на ПСА для визначення чутливост� та специф�чност� в
пор�внянн� з Abbott Axysm. Всього було з�брано 476 зразк�в, 343 зразки плазми/сироватки, 83 зразки венозної
ц�льної кров� та 50 зразк�в ц�льної кров� з пальця. Зразки були з�бран� у кл�н�чних пац�єнт�в, пот�м проведен� за
допомогою Abbott Axysm, а пот�м тестування за допомогою швидкого тесту для виявлення простат-специф�чного
антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма) в умовах стац�онару, яке проводилося л�карем або медичною
сестрою.

МАТЕРІАЛИ
Матер�али, як� надаються:

20 герметичних пакетик�в, кожен з яких м�стить тест-касету, п�петку та вологопоглинач
1 Буфер, 4.0 мл
Інструкц�я

Необх�дн� матер�али, як� не надаються:
Таймер
Контейнери для збору зразк�в
Ланцети (т�льки для ц�льної кров� з пальця)
Центрифуга (лише для плазми) 
Гепарин�зован� кап�лярн� трубки � дозатор (для зразк�в ц�льної кров� з пальця)

Збер�гати упакованим у герметичному пакет� при температур� в�д 2 до 30 °С. Тест стаб�льний весь час протягом
терм�ну придатност�, що вказаний на герметичн�й упаковц�. Тест-касета повинна залишатися у герметичному
пакет� до моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну
придатност�.

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ

Помасажуйте руку, не торкаючись м�сця проколу, розтираючи руку в напрямку до к�нчика середнього або
без�менного пальця. 
Прокол�ть шк�ру стерильним ланцетом. Витр�ть перш� ознаки кров�.
Обережно потр�ть руку в�д зап'ястя до пальц�в, щоб утворилася крапля кров� над м�сцем проколу.
За допомогою кап�лярної проб�рки додайте зразок ц�льної кров� з пальця до тестового пристрою:

ЗБІР ТА ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ

Для зразк�в сироватки або плазми: Тримайте п�петку вертикально � перенес�ть 2-3 крапл� сироватки або
плазми (приблизно 60-90 мкл) у лунку для зразка (S) тестового пристрою � запуст�ть таймер. Див�ться
�люстрац�ю нижче.
Для венепункц�ї зразк�в ц�льної кров�: Тримаючи п�петку вертикально, перенес�ть 2 крапл� венепункц�йної
ц�льної кров� (приблизно 50 мкл) у лунку для зразк�в (S) тест-пристрою, пот�м додайте 1 краплю буферу
(приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер. Див�ться �люстрац�ю нижче.
Для зразк�в ц�льної кров� з пальця: Дозвольте 2 висячим краплям ц�льної кров� з палички (приблизно 50 мкл)
впасти в центр лунки для зразка (S), пот�м додайте 1 краплю буферу (приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер.
Див�ться �люстрац�ю нижче.

1. Вийм�ть тест-касету з герметичного пакета � використайте її якомога швидше. Найкращ� результати будуть
отриман�, якщо анал�з виконати протягом одн�єї години.
2. Поклад�ть тестовий пристр�й на чисту та р�вну поверхню.

3. Зачекайте, поки з'явиться червона л�н�я (л�н�ї). Результат сл�д прочитати через 10 хвилин. 
НЕ ІНТЕРПРЕТУЙТЕ РЕЗУЛЬТАТ ПІЗНІШЕ, НІЖ ЧЕРЕЗ 15 ХВИЛИН.

Довед�ть тест-касету, зразок, буфер та/або контрол� до к�мнатної температури (15-30ºC) перед
тестуванням.

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ

 Швидкий тест для виявлення простат-специф�чного антигену (ц�льна кров/сироватка/плазма) може
використовувати зразки ц�льної кров� (з�браної з пальця або з�браної шляхом венепункц�ї), сироватки або
плазми.
  Для венепункц�ї ц�льної кров� та плазми: В якост� антикоагулянта можна використовувати К2 ЕДТА,
гепарин натр�ю та цитрат натр�ю. Інш� антикоагулянти не були протестован� � можуть дати неправильн�
результати.
  Зб�р ц�льної кров� шляхом венепункц�ї: Збер�ть зразок кров� з антикоагулянтами (К2 ЕДТА, гепарин натр�ю
та цитрат натр�ю), дотримуючись стандартних лабораторних процедур.
  Для збору зразк�в ц�льної кров� з пальц�в:
Вимити руку пац�єнта теплою водою з милом або протерти спиртовим тампоном. Дати висохнути.

1.

2.

3.

4.

Швидкий тест для виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма)
призначений лише для д�агностики in vitro. Цей тест використовують для виявлення загального простат-
специф�чного антигену (ПСА) у зразках ц�льної кров�, сироватки або плазми.
Швидкий тест для виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма)   вказує
лише на наявн�сть ПСА в зразку � не повинен використовуватися як єдиний критер�й для д�агностики раку
простатиту.
Значна к�льк�сть пац�єнт�в з ДГПЗ (понад 15%) � менше 1% здорових ос�б мають п�двищений р�вень ПСА.
Нав�ть якщо результати тесту позитивн�, подальша кл�н�чна оц�нка повинна розглядатися з урахуванням
�ншої кл�н�чної �нформац�ї, доступної л�карю.
Р�вень ПСА може бути недостов�рним у пац�єнт�в, як� отримують гормональну терап�ю або ман�пуляц�ї на
передм�хуров�й залоз�.
Використання лише експрес-тесту не є достатн�м для д�агностики раку простати, нав�ть якщо антиген
присутн�й, також негативний результат у будь-який час не виключає можливост� захворювання на рак
простати.
Існує невелика ймов�рн�сть того, що деяк� зразки ц�льної кров� з дуже високою в'язк�стю або т�, що
збер�галися б�льше 2 дн�в, можуть не cпрацювати належним чином. Повтор�ть тест з� зразком сироватки або
плазми того самого пац�єнта, використовуючи новий тестовий пристр�й.
Як � у випадку з ус�ма д�агностичними тестами, остаточний кл�н�чний д�агноз не повинен ґрунтуватися на
результатах одного тесту, а має бути поставлений л�карем т�льки п�сля оц�нки вс�х кл�н�чних � лабораторних
даних.
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1) Доторкн�ться к�нцем кап�лярної трубки кров�, поки вона не наповниться приблизно до 50 мкл. Уникайте
бульбашок пов�тря.
2) Витиснути краплю кров� на самий к�нець кап�лярної трубки, щоб додати ц�льну кров в отв�р (S) для
зразка в тест-касет�.

Додайте зразок ц�льної кров� з  пальця до тестового пристрою за допомогою висячої крапл�:

1) Розташуйте палець пац�єнта так, щоб крапля кров� була трохи вище лунки для зразка (S) тестового
пристрою.
2) Дозвольте 2 висячим краплям ц�льної кров� з пальця впасти в центр лунки для зразк�в (S) або перем�ст�ть
палець пац�єнта так, щоб висяча крапля торкнулася центру лунки для зразк�в (S). Уникайте торкання
пальцем безпосередньо до лунки для зразка (S).

  5.  В�докремте сироватку або плазму в�д кров� якомога швидше, щоб уникнути гемол�зу. Використовуйте т�льки
чист�, негемол�зован� зразки.
  6.  Тестування сл�д проводити одразу п�сля в�дбору зразк�в. Не залишайте зразки при к�мнатн�й температур� на
тривалий час. Зразки сироватки та плазми можна збер�гати при температур� 2-8°C до 3 дн�в. Для тривалого
збер�гання зразки сл�д збер�гати при температур� нижче -20°C. Ц�льну кров, взяту шляхом венепункц�ї, сл�д
збер�гати при температур� 2-8°C, якщо анал�з має бути проведений протягом 2 дн�в п�сля забору. Не
заморожуйте зразки ц�льної кров�. Ц�льну кров, з пальця сл�д негайно протестувати.
  7.  Перед випробуванням довед�ть зразки до к�мнатної температури. Заморожен� зразки повинн� бути повн�стю
розморожен� � добре перем�шан� перед випробуванням. Зразки не можна заморожувати � розморожувати
багаторазово.
 8. Якщо зразки необх�дно транспортувати, вони повинн� бути упакован� в�дпов�дно до м�сцевих правил
транспортування ет�олог�чних агент�в.

Частина 1: кл�н�чн� зразки плазми/сироватки:

В�дносна чутлив�сть: (85+30)/(87+30) = 98.2% 
В�дносна специф�чн�сть: (175+47)/(177+49) = 98.2%
Точн�сть: (175+47+85+30)/(177+49+87+30) = 98.2 %

Частина 2: результат на зразках венозної кров�:

В�дносна чутлив�сть: (38/39) х 100% = 97.4% 
В�дносна специф�чн�сть: (43/44) х 100% = 97.7%
Точн�сть: (81/83) х 100% = 97.6%

Частина 3: результати з� зразками ц�льної кров� з пальця:

В�дносна чутлив�сть: (22/22) х 100% = 100% 
В�дносна специф�чн�сть: (43/44) х 100% = 96.4%
Точн�сть: (81/83) х 100% = 97.6%

Перехресн� реакц�ї:
Наступн� речовини не впливають на результати тесту в зазначених концентрац�ях: 

сечова кислота при 20 мг/дл 
гентистова кислота при 20 мг/дл 
ацетоам�нофен при 20 мг/дл
ацетосал�цилова кислота (асп�рин) при 20 мг/дл

аскорб�нова кислота при 20 мг/дл 
гемоглоб�н при 1000 мг/дл
тригл�цериди при 3 г/дл
б�л�руб�н при 1000 мг/дл
кофеїн при 20 мг/дл
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