FLYALL " Prostataspecifikt antigen (PSA)
A WTEST Snabbtest

Bipacksedel
For sjélvtestning
TPS-NQ402H-01/TPS-NQ402H-01B/
TPS-NQ402H-02/TPS-NQ402H-02B
[AVSEDD ANVANDNING]
Testet &r ett snabbt kromatografiskt immunoassay for kvalitativ detektion av
totalt prostataspecifikt antigen (PSA) i blodprover fran fingerstick hos
manniskor, som ett hjalpmedel vid diagnos av prostatasjukdomar.
Testet ar avsett for sjalvtestning. Testet &r inte automatiserat. Endast for in
vitro-diagnostik.
[SAMMANFATTNING]
PSA (prostataspecifikt antigen) &ar ett protein som huvudsakligen

I Svenska I

produceras av prostataceller. Det anvéndes forst som en markor for sperma.

PSA forekommer i det manliga urogenitala systemet, men endast
prostatakorteln och blodkérlsceller utséndrar det. Hos friska méan ligger
PSA-nivdema i serum mellan 0,1 och 2,6 ng/mL. Hogre nivéer (6ver 10
ng/mL) tyder ofta p& cancer, medan nivier mellan 3 och 10 ng/mL &r osékra
och kan krava en biopsi for vidare diagnos.*?*
PSA ar den viktigaste tumérmarkoren for prostatasjukdomar. Det hjélper till
att upptacka prostatacancer i ett tidigt skede, stadieindela sjukdomen och
félja upp behandlingen. Aven om PSA-testning fortfarande &r omdiskuterad
visar studier att det kan minska dodligheten i prostatacancer. Att skraddarsy
screening utifrdn individuella riskfaktorer och PSA-nivier kan bidra till att
sénka kostnaderna.*®
[PRINCIP]
Prostataspecifikt antigen (PSA) Snabbtest ar ett lateralflédesimmunoassay
som bygger pa principen om en dubbelantikropps-sandwichmetod. Under
testet reagerar PSA, om det finns i provet, med de guldpartiklar som &r
belagda med anti-PSA-antikroppar och bildar ett komplex. Déarefter vandrar
komplexet kromatografiskt uppat p& membranet genom kapillarverkan for
att reagera med anti-PSA-antikroppen pd membranet och bilda en fargad
linje i testomradet. Forekomsten av denna fargade linje i testomradet
indikerar ett positivt resultat, medan frénvaron av den indikerar ett negativt
resultat. Det finns &ven en kontrollinje som alltid syns for att bekréfta att
testet fungerar korrekt.
[REAGENSER]
Prostataspecifikt antigen (PSA) Snabbtest innehaller
mus-anti-PSA-antikroppar belagda pd membranet samt guldpartiklar
belagda med mus-anti-PSA-antikroppar.
[VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER]
Las igenom all information i denna bipacksedel innan du utfor testet.
Endast avsett for sjalvtestning for in vitro-diagnostik.
Anvénd inte efter utgdngsdatumet. Ateranvénd inte testet.
Forvara testkitet utom rackhall for barn.
Forvara pa en torr plats vid 2-30 °C (3686 °F). Anvand inte om ndgot av
testkitets innehall eller férpackningen &r skadad eller 6ppnad.
At, drick eller rok inte i det utrymme dér proverna eller testkiten hanteras.
Tvatta handerna noggrant fére och efter hantering.
Hantera buffertldsningen forsiktigt — svélj den inte och undvik kontakt
med hud eller 6gon. Vid kontakt, skélj omedelbart med rinnande vatten.
Det ar viktigt att tidsangivelserna féljs noggrant for att sakerstalla
korrekta resultat.
Hantera alla prover som om de innehéller smittamnen.
Anvéanda test och prover kan vara smittsamma och ska kasseras enligt
lokala bestammelser.
Anvand testet endast en gang. Demontera inte testkassetten och rér inte
vid testfonstret.
Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten.
Komponenterna i testkitet &ar godkéanda fér anvandning med
Prostataspecifikt antigen (PSA) Snabbtest. Anvénd inte komponenter
fran nagot annat kommersiellt testkit.
Detta test ger endast ett preliminart testresultat och kan inte ersétta
medicinsk radgivning. Sék alltid rad hos kvalificerad vardpersonal innan
du fattar beslut som rér din hélsa.
Kontakta leverantéren for mer detaljerat sékerhetsdatablad (SDS).
[FORVARING OCH STABILITET]
Testkitet kan forvaras i rumstemperatur eller i kylskap (2—-30 °C). Testet &r
stabilt fram till det utgdngsdatum som anges p& den férseglade pasen.
Testet maste forvaras i den forseglade pé&sen fram till anvandning. FAR
INTE FRYSAS. Anvénd inte efter utgdngsdatumet.
Obs! Det rekommenderas att testkassetten anvands inom en timme efter att
den tagits ur foliepasen.

*Anmarkning: Buffert 0,2 mL (PBS, 0,02 % Proclin 300, <0,02 % NaNs)
Material som krévs men inte tillhandahalls

o Timer
[ANVANDNINGSANVISNINGAR]

LAt testkitet n& rumstemperatur (15-30 °C) fore testet.

Tvétta handerna med tval och skélj med rent, varmt vatten.

Lt foliepasen nd rumstemperatur innan du éppnar den. Ta ut kassetten och

alla komponenter ur pasen och placera dem sedan pa en ren och plan yta.

1. Dra forsiktigt av det lossade locket p& lancetten.

2. Anvand den medféljande alkoholservetten for att rengora fingertoppen

pé lang- eller ringfingret dar sticket ska goras.

3. Placera lancetten mot I&ng- eller ringfingret p& den sida dar locket har
tagits bort och tryck fast p& lancettkroppen. Spetsen dras in automatiskt
och sakert efter anvandning. Torka bort den forsta bloddroppen.

. Hall handen nedéat och massera den del av fingret som punkterats for att
f& fram en bloddroppe.

. Utan att trycka pa kapillardropparens bulb, placera den 6ppna &nden
i kontakt med blodet. Blodet fyller dropparen naturligt via kapillarkraften.
Du kan massera fingret igen for att f4 ut mer blod om linjen inte nds.
Undvik luftbubblor.

Obs! Se till att pipetten hélls vagrétt och klam inte p& pipettens bulb.

. Tryck forsiktigt pa kapillardropparens bulb for att slappa ut blodet i
provbrunnen/-brunnarna.

7. Nar blodet har runnit in helt i provfacket (S), tillsatt 1 droppe buffert i
provfacket (S).

. Vanta tills den eller de fargade linjerna syns. Avlas resultatet efter 5
minuter. Tolka inte resultatet efter 10 minuter.
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att frigdra blod.

Lés av resultatet efter 5 minuter.

[TOLKNING AV RESULTAT]

finnas i kontrollomrédet (C) och den andra fargade linjen

POSITIVT:* Tva fargade linjer visas. En fargad linje ska
e ska finnas i testomradet (T).

of NEGATIVT: En fargad linje syns i kontrollomradet (C). Ingen
T fargad linje syns i testomradet (T).

OGILTIGT: Kontrolllinjen syns inte. Otillrécklig provvolym
eller felaktiga procedurtekniker &r de mest troliga orsakerna till

c[[l]e att kontrolllinjen inte syns. G& igenom proceduren och upprepa
U testet med en ny testkassett. Om problemet kvarstér, sluta

omedelbart att anvanda och kontakta din distributér.

[MATERIAL]
Medféljande material
Komponenter
REF Test Bipacksedel Kapillar Buffert Sterilt | Alkohol
kassett droppare lansett | servett
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

[KVALITETSKONTROLL]

En intern procedurkontroll ingdr i testet. En fargad linje i kontrollomrédet (C)

indikerar att testet fungerar korrekt. Den fargade kontrollinjen visas vid alla

giltiga tester, oavsett om provet &r positivt eller negativt. Tolka inte
testresultaten om kontrollinjen inte visas.
[BEGRANSNINGAR]

1. Prostataspecifikt antigen (PSA) Snabbtest ar endast avsett for in
vitro-diagnostik. Detta test ska anvéandas for att pavisa PSA i blodprover
fran fingerstick hos méanniskor.

2. Prostataspecifikt antigen (PSA) Snabbtest anger endast den kvalitativa
nivln av PSA i provet och bér inte anvéndas som enda kriterium for
diagnos av prostatasjukdom.

3. Ett betydande antal patienter med godartad prostataforstoring (mer &n
15 %) och mindre &n 1 % av friska individer har férhéjda PSA-varden.
Aven om testresultaten &r positiva bér ytterligare Klinisk utvardering
overvagas med hansyn till annan klinisk information som ar tillganglig fér
lakaren.

4. PSA-nivderma kan vara opélitiga hos patienter som genomgar




hormonbehandling eller ingrepp p& prostatakérteln.
Hoéga PSA-koncentrationer kan ge upphov till en dos-hook-effekt, vilket
kan leda till falskt negativa resultat. Ingen dos-hook-effekt har
observerats med detta test upp till 30 000 ng/mL PSA.
Liksom vid all diagnostik ska resultaten tolkas tillsammans med andra
kliniska fynd som vardgivaren har tillgang till.
[PRESTANDAEGENSKAPER]

Klinisk prestanda
Prostataspecifikt antigen (PSA) Snabbtest har utvarderats enligt CLIA med
hjalp av kliniska prover. Resultaten a

o

o

1stalldes enligt tabellen nedan.

Metod CLIA Totalt antal
Snabbtest for Resultat Positivt Negativt resultat
prostataspecifikt Positivt 100 1 101
antigen (PSA) Negativt 1 164 165
Totalt antal resultat 101 165 266

Positiv dverensstammelse: 99,0 % (95 % CI*: 94,6 % - 100 %)
Negativ dverensstammelse: 99,4 % (95 % CI*: 96,7 % - 100 %)
Total dverensstammelse: 99,2 % (95 % CI*: 97,3 % - 99,9 %)
*Konfidensintervall
Kénslighet
Prostataspecifikt antigen (PSA) Snabbtest kan detektera PSA-nivier s&
laga som 4 ng/mL .
Hook-effekt
Ingen hook-effekt vid hdga doser kunde detekteras vid koncentrationer upp
till 30 000 ng/mL.
Precision och repeterbarhet
Precision och repeterbarhet har faststéllts med hjélp av fyra prover: negativt,
4 ng/mL, 10 ng/mL och 20 ng/mL . Studien utférdes med fem replikat per
dag under fem pa varandra féljande dagar av en operator med hjalp av ett
parti av Prostataspecifikt antigen (PSA) Snabbtest. Ingen skillnad
konstaterades inom partiet.
Precision - reproducerbarhet
Precision och reproducerbarhet har faststélits med hjalp av fyra prover:
negativt, 4 ng/mL, 10 ng/mL och 20 ng/mL. Studien utférdes med 5 replikat
per dag under 5 pa varandra féljande dagar pa 3 olika platser med 3
separata partier av snabbtest for prostataspecifikt antigen (PSA) (ett parti
per plats) och tre operatérer per plats. Alla varden identifierades korrekt i
mer &n 99 % av fallen.
Korsreaktivitet
Foljande prover visade sig vara negativa vid testning med Prostataspecifikt
antigen (PSA) Snabbtest:
Anti-HAV, anti-HIV, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-HCV,
anti-HEV, anti-syfilis 19G, HAMA, RF, anti-MONO IgM, anti-CMV IgG,
anti-CMV IgM, anti-réda hund 1gG, anti-roda hund IgM, anti-TOXO IgG,
anti-TOXO IgM, CA125, CA15-3, CA19-9, CEA, AFP, HCG.
Stoérande amnen
Foliande amnen som potentiellt kan stora analysen tillsattes till
PSA-negativa och PSA-positiva prover. De paverkar inte testresultaten.
Askorbinsyra: 20 mg/dL Paracetamol: 20 mg/dL
Albumin: 2 000 mg/dL Bilirubin: 1 000 mg/dL
Koffein: 20 mg/dL Kreatinin: 200 mg/dL
Gentisinsyra: 20 mg/dL Hemoglobin: 1 000 mg/dL
Oxalsyra: 60 mg/dL Triglycerider: 3 000 mg/dL
Urinsyra: 20 mg/dL Finasterid: 10 ng/mL
Dutasterid: 40 ng/mL Degarelix: 80 ng/mL
[FRAGOR OCH SVAR]
1. Hur fungerar testet?
Prostataspecifikt antigen (PSA)-snhabbtest &r ett in vitro-diagnostiskt snabbt
kromatografiskt immunoassay for kvalitativ detektion av prostataspecifikt
antigen i blodprover fran fingerstick hos manniskor fér att hjalpa till att
identifiera  prostatasjukdomar.  Testet anger inte  sjukdomens
progressionshastighet.
2. Néar bor testet anvandas?
Prostataspecifikt antigen (PSA) Snabbtest &r framst lampligt for méan med
familjehistoria av prostatacancer, prostatarelaterade symtom, eller som &r
oroliga for sin egen halsa eller har svart att soka lakarvéard och behéver en
forsta screening. Det kan utgdra ett bekvamt satt att gora en forsta
screening for prostatasjukdom, men testresultaten &r endast avsedda som
referens, och ytterligare medicinsk undersoékning kravs om avvikelser
upptacks.
3. Kan resultatet vara felaktigt?

Resultaten &r korrekta s lange instruktionerna féljs noggrant. Resultatet
kan dock bli felaktigt om testet blir vatt innan testet utférs eller om mangden
blod som dispenseras i provbrunnen ar for liten eller for stor. Den
kapillardroppare som medfélier i forpackningen sakerstaller att den
uppsamlade blodvolymen &r korrekt. Dessutom finns det, p& grund av de
immunologiska principer som tillampas, en risk for felaktiga resultat i
séllsynta fall. Det rekommenderas alltid att radfraga en lakare vid
anvéndning av tester som baseras p& immunologiska principer.

4. Vilken rad visas under C-raden (kontrollraden)?

Nér denna linje syns betyder det att testet fungerar som det ska.

5.0m jag avlaser resultatet efter 10 minuter, &r resultatet d&
tillforlitligt?

Nej. Resultatet ska avlasas 5 minuter efter att buffertlésningen har tillsatts.
Resultatet &r inte tillforlitligt efter 10 minuter.

6. Vad &r ett felaktigt resultat?

Ett felaktigt resultat avser antingen ett falskt negativt resultat (PSA finns

men testet ar negativt) eller ett falskt positivt resultat (PSA saknas men

testet ar positivt). Dessa felaktiga resultat ar mer sannolika nar

PSA-koncentrationen i provet narmar sig testets lagsta detektionsgrans pé 4

ng/mL.

7.Vad ska jag gora om resultatet ar negativt?

Om resultatet &r negativt betyder det att PSA-nivan &r <4 ng/mL och ligger

inom normalomrédet. Om symtomen kvarstar rekommenderas dock att du

konsulterar en lakare.

8. Vad ska jag gora om resultatet ar positivt?

Om resultatet ar positivt betyder det att PSA-nivan ar 24 ng/mL och du bér

konsultera en lakare och visa testresultatet for honom eller henne. Darefter

kommer lékaren att avgéra om ytterligare analyser bor utfor .

9. Vem bor 6vervaga att géra PSA-snabbtestet?

Malgrupper

Man med prostatacancer i slakten (sarskilt slaktingar i forsta ledet).

Méan som &r 50 ar eller aldre (eller 45+ for hogriskgrupper).

Man med begransad tillgdng till halso- och sjukvard som @énskar

férebyggande halsokontroller.

Indikationer/symtom som motiverar testning

Urinbesvar: frekvent urinering, svag urinstrale, svérigheter att pabérja eller

avsluta urineringen, nattlig urinering.

Tecken pa obehag: smarta i backenet, smartsam urinering, blod i urinen

eller sadesvatskan.

Nyligen uppkommen erektil dysfunktion utan tydlig orsak.

Oférklarlig viktminskning eller trétthet i samband med ovanst&ende symtom.
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