ProstaQUICK:

Schnelltest zum Nachweis

von Prostata-spezifischem Antigen

GEBRAUCHSANWEISUNG

PROSTAQUICK

ProstaQUICK ist ein Einstufen-Immunoassay
fur den schnellen, semi-qualitativen Nachweis
von humanem Prostata-spezifischem Anti-
gen (PSA) aus einer Vollblutprobe. Der Test
ist geeignet flr den hauslichen Gebrauch als
Hilfestellung in der Fritherkennung von Pro-
statakrebs.

ZUSAMMENFASSUNG

Prostatakrebs  (Prostatakarzinom) st in
Deutschland die am haufigsten vorkommende
Krebsart beim Mann. Fast 20 Prozent aller bei
Mannern jahrlich neu auftretenden Krebser-
krankungen betreffen die Prostata. Pro Jahr
kommt es zu rund 58.000 Neuerkrankungen.
Der Haufigkeitsgipfel liegt um das 72. Le-
bensjahr. Jeder Mann ab 40 Jahren sollte in
regelmaBigen Abstdnden seinen PSA-Wert te-
sten. Wird Prostatakrebs in einem friihen, gut
behandelbaren Stadium entdeckt, bestehen
gute Heilungschancen. Meist kommt es aller-
dings erst im fortgeschrittenen Stadium zu Be-
schwerden, die dann oft nicht klar abgegrenzt
werden kénnen. Dann kann es zu Knochen-
schmerzen, Gewichtsverlust, Riickenschmer-
zen, Blasenentleerungsstérungen oder auch
Blutarmut kommen. Auch Blutspuren im Eja-
kulat oder Urin kénnen ein Warnsignal sein.

Die Ursache der Entstehung des Prostatakar-
zinoms ist bis jetzt noch nicht bekannt. Die
genetische Disposition spielt bei der Entste-
hung des Prostatakarzinoms zweifellos eine
Rolle. Die Minner, deren Bruder oder Vater
an Prostatakrebs erkrankt sind oder waren,
gelten als Risikopatienten mit etwa doppeltem
Erkrankungsrisiko.

Das Prostata-spezifische Antigen wird in der
Prostatadriise produziert und anschlieBend
in die Harnréhre abgeschieden, wo es bei
einer Ejakulation zur Verdiinnung des Ejaku-
lats dient. Es wurden viele Studien mit unter-
schiedlichen Methoden durchgefiihrt, um die
PSA-Werte bei normalen, gesunden Ménnern
zu quantifizieren. Nahezu jeder gesunde
Mann unter oder mit 50 Jahren hat eine PSA-
Konzentration unter 4,0 ng/ml. Liegt der Wert
des PSA uber 7,0 ng/ml, sollte der Patient auf
Prostatakrebs untersucht werden.

Einige Studien zeigen, dass erhohte Total-
PSA-Werte oftmals im Serum von Patienten
gefunden werden, deren Prostata-Krebszellen
bereits Metastasen im Koérper gebildet haben.
Andere Studien hingegen belegen, dass freies
PSA, das keinen Komplex mit Serinproteina-
se bilden kann, dazu tendiert, haufiger bei
Patienten mit gutartiger Prostatahyperplasie
(BPH) vorzukommen. Es ist also wichtig, er-
hohte PSA-Werte in jedweder Form im Blut
feststellen zu konnen.

ProstaQUICK nutzt eine spezielle Mischung
aus Antikorpern, um beide Formen, freies PSA
sowie PSA-ACT komplexe Formen, festzustel-
len.

TESTPRINZIP

ProstaQUICK beruht auf einem so genann-
ten ,Sandwich-Immunoassay-System” und
einem immunochromatografischen Nachweis,
die beide in einer Testkassette enthalten sind.

Sollte eine Blutprobe PSA-Mengen enthalten,
deren Konzentration tiber dem Nachweis-Le-
vel liegt, bindet sich ein Antikorper-Farbstoff-
Konjugat und formt einen Antigen-Antikor-
per-Farbstoffkomplex. Dieser Komplex wird
von einem spezifischen Antikérper erfasst,
der auf der Testzone T immobilisiert ist und
eine pinkfarbene Linie auf dem Teststreifen
erzeugt. Die Farbintensitat wird von der Men-
ge an enthaltenem PSA bestimmt. In jedem
Fall erscheinen zwei Linien im Kontrollbereich,
eine im oberen und eine im unteren Bereich
der Testkassette (C1 und C2). Die Kontrolllinie
C1 steht fur den Wert 4 ng/ml PSA, die Kon-
trolllinie C2 steht fur den Wert 7 ng/ml PSA.

PACKUNGSINHALT

o 1 Testkassette (4 ng/ml & 7 ng/ml) mit Pi-
pette

¢ 1 Automatik-Stechhilfe mit steriler Lanzette
zur Entnahme der Blutprobe

e 1 alkoholgetrankter Tupfer

¢ 1 Gefal mit Proben-Verdiinnungspuffer
o 1 Pflaster

Zusitzlich notwendiges Material:

o Uhr

WARNUNGEN UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Fir In-vitro-Diagnostik-Gebrauch: Benutzen
Sie das Test-Kit nicht nach Ablauf des Haltbar-
keitsdatums, das auf der Test-Box abgedruckt
ist. Entsorgen Sie alle Testkomponenten ange-
messen.

LAGERBEDINGUNGEN

Sie kdnnen das Test-Kit 18 Monate bei Raum-
temperatur (18-30°C) lagern.

ENTNAHME DER BLUTPROBE

a) Massieren Sie den Finger, den Sie fiir die
Entnahme der Blutprobe nutzen méch-
ten, funf bis sechs Mal mit dem Daumen
und Zeigefinger der anderen Hand, um

das Blut in die Fingerspitze zu bewegen.

b) Halten Sie die Stechhilfe mit dem ge-
offneten Ende an die Fingerspitze des
ausgewdhlten Fingers. Driicken Sie die
Stechhilfe gegen den Finger, bis Sie ein
,Klicken" héren. Unter Umstidnden be-
merken Sie kurz ein Stechen.

) Halten Sie den Arm nach unten und strei-
chen Sie mit Daumen und Zeigefinger
der anderen Hand den entsprechenden
Finger von der Fingerwurzel bis zur Fin-
gerkuppe, um ausreichend Blut entneh-
men zu kénnen.

d) Nehmen Sie den Blutstropfen vorsichtig
mit der Pipette auf und fillen Sie die
Pipette bis zur schwarzen Markierung

Zur Eigenanwendung

mit Blut. Achten Sie darauf, den Bluts-
tropfen direkt an der Einstichstelle auf-
zunehmen.

e) Fullen Sie die Pipette, bis die schwarze
Markierung erreicht ist. Falls nétig, strei-
chen Sie ein weiteres Mal den Finger von
der Fingerwurzel bis zur Fingerkuppe.

TESTDURCHFUHRUNG

Bringen Sie alle Test-Komponenten und Pro-
ben auf Raumtemperatur bevor Sie mit der
Testdurchfiihrung beginnen.

1. Entnehmen Sie die Testkassette aus der
Verpackung, indem Sie an der vorgesehe-
nen Einkerbung auf der Rickseite ziehen.
Legen Sie die Testkassette auf eine saubere
und ebene Oberflache.

2. Geben Sie das mit der Pipette entnommene
Blut auf das Anwendungsfeld (S) der Test-
kassette. Geben Sie sofort 2 Tropfen der
Pufferlésung hinzu.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten ab.

ERGEBNISINTERPRETATION

Um lhr Testergebnis zu interpretieren, verglei-
chen Sie die Farbintensitdt der Kontrolllinien
C1 und C2 mit der Farbintensitat der T-Linie.

1. Positiv: Wenn die Farbintensitat der Test-
linie T dunkler ist als die der Kontrolllinie
C1, ist der Wert des PSA hoher als 4 ng/ml.
Bitte suchen Sie lhren Arzt auf.

2. Positiv: Wenn die Farbintensitdt der Test-
linie T dunkler ist als die Kontrolllinie C2,
dann ist die Konzentration des PSA hoher
als 7 ng/ml. Bitte suchen Sie lhren Arzt auf.
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3. Negativ: Wenn die Farbintensitat der Test-
linie schwécher ist als die Kontrolllinie C1,
dann ist die Konzentration des PSA gerin-
gerals 4 ng/ml.
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4. Ungiiltig: Wenn in den Kontrollzonen C1
und C2 keine Linien erscheinen, sind die
Testergebnisse ungiltig. Eventuell haben
Sie die Probe in das falsche Feld gegeben
oder der Test ist verfallen. Sie sollten den
Test mit einer neuen Testkassette wieder-
holen.
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SCHATZUNG DER KONZENTRATION
DES EINSTUFEN-PSA TESTS

Farbintensitat PSA ng/ml

T ist heller als C1 PSA — Wert ist
geringer als 4

T ist identisch mit PSA — Wert ist

c1 genau 4

T ist dunkler als C1 = PSA — Wert liegt

und heller als C2 zwischen 4 und 7

T ist identisch mit PSA — Wert ist

2 genau 7

Tist dunkler als C2 = PSA — Wert ist
hoher als 7

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1. Der Test ist ist fur In-vitro-Gebrauch be-
stimmt. Nicht einnehmen!

2. Der Test ist nur fur den Nachweis der PSA-
Konzentration im Blut geeignet.

3. Obwohl der Test sehr exakt ist, erhdhte
PSA-Werte festzustellen, kann es immer
zu einer geringen Inzidenz falsch positiver
Ergebnisse kommen. Der Test ist ein semi-
quantitativer Screening-Assay.

4. Wie bei jedem Diagnostik-Test sollte eine
genaue und endgiltige Diagnose nie auf
dem Ergebnis eines einzelnen Tests beru-
hen, sondern durch den Arzt im Zusam-
menhang mit klinischen Laborbefunden
bewertet werden.

CUT-OFF-LEVEL

Die Cut-Off-Werte des ProstaQUICK liegen
bei 4 ng/mlund 7 ng/ml.

PRAZISION

Die Prazision des ProstaQUICK wurde durch
Wiederholungs-Untersuchungen mit drei ver-
schiedenen LOTs und drei verschiedenen Pa-
tienten-Gruppen Uberpriift. Jede Probe wurde
durch zehn parallele Untersuchungen gepruift.

Die Daten ergaben eine 100%-ige Prézision
fur die Duplikate jeder Probe und 100%-ige
Prézision in der Nutzung verschiedener LOTs.

SPEZIFITAT UND KREUZREAKTIONEN

Es wurde in Studien geprift, ob die folgen-
den Substanzen in PSA-freiem oder normalem
PSA-haltigen Blut eine Kreuzreaktion ergeben.
Keine der aufgelisteten Substanzen ergab eine

Kreuzreaktion oder zeigte einen anderen Ein-

fluss auf das Testergebnis.

Hinzugefiigte Konzentration

Substanzen

Triglyzeride 250 mg/ 100 ml
Bilirubin 10 mg/100 ml
PAP 1000 ng /ml
HCG 100 miU/ml
Transferrin 5 mg/ml
Prolactin 1 pg/ml
Acetaminophen 20 mg/dl

www.prostaquick.de
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Dem Leben zuliebe.

FRAGEN UND ANTWORTEN
Was ist PSA?

PSA (Prostata-spezifisches Antigen) ist ein
Protein, das von der Prostatadriise produ-
ziert wird und in sehr geringen Mengen
in den Blutkreislauf freigesetzt wird. Bei
Erkrankungen der Prostata, beispielsweise
im Fall einer Prostatitis, einer vergroBer-
ten Prostata oder Prostatakrebs, wird eine
groBere Menge PSA in den Blutkreislauf
freigesetzt.

Wer sollte ProstaQUICK durchfiihren und
wie oft?

Alle Méanner ab einem Alter von 40 Jahren
sollten den Test in regelmaBigen Abstanden
durchfiihren, um eventuelle Anzeichen von
Prostataproblemen schnellstméglich zu er-
kennen.

Warum ist es wichtig zu wissen, dass die
Prostata gesund ist?

In Deutschland ist Prostatakrebs die meist
verbreitete Krebserkrankung bei Mannern.
Die Wabhrscheinlichkeit, an Prostatakrebs
zu erkranken, steigt mit zunehmendem
Alter. In Deutschland erkranken jahrlich
58.000 Manner an Prostatakrebs.

Was soll ich tun, wenn meine PSA-Werte
auBerhalb der Norm liegen?

Suchen Sie lhren Arzt zur weiteren Diagno-
se und eventuellen Folgeuntersuchungen
auf.



