
Швидкий тест на ПСА,  касета 

(сироватка/плазма)  

Інструкція з використання 

REF: FI-PSA-302 

Швидкий тест на ПСА для кількісного виявлення рівня простат-
специфічного антигену в сироватці або плазмі крові людини з 
використанням Флуоресцентного аналізатора для імуноаналізу 
FIATESTTM. 
Лише для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на ПСА, касета (сироватка/плазма) заснований на 
флуоресцентному імуноаналізі для кількісного визначення простат 
специфічного антигену в сироватці/плазмі.  
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ  
Простат-специфічний антиген (ПСА) продукується залозами та 
ендотеліальними клітинами передміхурової залози. Це 
глікопротеїн, який складається з одного ланцюга з молекулярною 
масою приблизно 34 кДа. У сироватці крові ПСА міститься у трьох 
формах. Це вільний ПСА; ПСА, пов’язаний із альфа1- 
антихімотрипсином ((PSA-ACT) та ПСА, пов’язаний із альфа 2-
макроглобуліном (PSA-MG). ПСА виявляється в різних тканинах 
сечостатевої системи чоловіків, але лише залози та 
ендотеліальні клітини передміхурової залози продукують його.  
Рівень ПСА в сироватці крові здорового чоловіка знаходиться в 
межах від 0,1 нг/мл до 2,6 нг/мл. Він може бути підвищений при 
таких станах, як рак передміхурової залози, доброякісна 
гіперплазія простати та при простатиті. Рівень ПСА від 4 до 10 
нг/мл вважається «сірою зоною», а рівні ПСА вищі 10 нг/мл 
вважаються індикаторами раку передміхурової залози. Пацієнти з 
рівнем ПСА від 4 до 10 нг/мл повинні пройти подальше 
обстеження простати за допомогою біопсії.  
Тест на специфічний антиген для простати - найцінніший засіб 
для діагностики раннього раку простати. Багато досліджень 
підтвердили, що наявність ПСА є найбільш інформативним та 
значущим онкомаркером, відомим при раку передміхурової 
залози та інфекції передміхурової залози доброякісної гіперплазії 
передміхурової залози (ДГПЗ) .4 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на ПСА, касета  (сироватка/плазма) заснована на 
флуоресцентному імуноаналізі для виявлення простат-
специфічного антигену в сироватці чи плазмі крові. Зразок 
рухається вздовж смужки з подушечки зразка до абсорбуючої 
подушечки Якщо зразок містить Простат-специфічний антиген, він 
приєднується до флуоресцентних мікросфер, які кон'юговані з 
анти-ПСА антитілом. Потім захоплюються іншими 
антитілами,якими покрита нітроцелюлозна мембрана (тестова 
лінія). Концентрація Простат-специфічний антиген у зразку 
лінійно корелює з інтенсивністю сигналу флуоресценції, 
захопленою в зоні лінії Т. Відповідно до інтенсивності 
флуоресценції тесту та стандартної кривої, концентрація Простат-
специфічний антиген у зразку може бути розрахована за 
допомогою аналізатора FIATEST TM для визначення концентрації 
Простат-специфічний антиген у зразку . 
Реагенти 
Тест містить флуорофори, покриті анти-PSA моноклональними 
антитілами анти-PSA та анти-PSA антитіла, які нанесені на 
мембрану. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Тільки для професійної діагностики in vitro  
2. Не використовуйте після закінчення терміну придатності, 

зазначеного на упаковці. Не використовувати тест, якщо 
фольгова упаковка пошкоджена. Не використовувати повторно. 

3. Цей набір містить продукти тваринного походження. 
Сертифіковані дані про походження і/або санітарний стан 
тварин не дає цілковитої гарантії відсутності трансмісивних 
патогенних агентів. Тому рекомендовано поводитися з цим 
продуктом так, ніби він містить інфекційні агенти, та 
дотримуватися звичайних заходів безпеки (наприклад, не 
ковтати та не вдихати). 

4. Уникати перехресної контамінації зразків, використовуючи 
завжди новий контейнер для забору кожного зразка. 

5. Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається 
обробка зразків і набору. Поводьтеся зі зразками так, ніби 
вони містять інфекційні агенти. Дотримуйтеся встановлених 
заходів безпеки щодо мікробіологічних загроз протягом 
тестування та дотримуйтеся стандартних процедур для 
належної утилізації зразків. Одягайте захисний одяг, такий як 
лабораторні халати, одноразові рукавички й окуляри для 
захисту очей під час тестування зразків. 

6. Не замінюйте та не змішуйте реагенти з різних наборів. 
7. Враховувати, що вологість і температура можуть негативно 

вплинути на результати. 
8. Використані матеріали тестування мають бути знищені 

відповідно до місцевих правил. 
9. Перед будь-яким тестуванням уважно прочитайте всю 

методику проведення процедури.  
10. Швидкий тест на ПСА, касета FIATEST

TM
 повинен 

використовуватися лише з аналізатором FIATEST
TM 

 
затвердженим професійним медичним персоналом. 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
1. Тест-набір слід зберігати при температурі 4-30°C до кінцевої 

дати придатності, нанесеної на герметичну упаковку. 
2. Тест-касета повинна залишатися в герметичній упаковці до 

моменту застосування. 
3. Не заморожувати.  
4. Необхідно захищати компоненти набору від забруднення. Не 

використовувати, якщо є ознаки мікробіологічного 
забруднення або наявність осаду. Біологічне забруднення 
дозувального обладнання, контейнерів для забору зразків або 
реагентів може призвести до хибних результатів. 

ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
Підготовка 

1. Перед тестуванням, будь ласка, переконайтеся, що всі 
компоненти доведені до кімнатної температури (15-30℃). 
Холодний буферний розчин або конденсат на мембрані 
можуть призвести до недійсних результатів тесту. 

2. Візьміть пробірку з буферним розчином з набору. Позначте її 
прізвищем або ідентифікаційним номером пацієнта. 
Відгвинтіть кришечку. 

Забір зразка крові 
1. Забрати зразок у відповідності до стандартних процедур. 

2. Не залишайте зразки при кімнатній температурі протягом 
тривалого часу. Сиворотка/плазма може зберігатися при 
температурі 2-8°С протягом 3 днів після забору, для 
тривалого зберігання зразки слід зберігати при температурі 
нижче -20 ° C. 

3. Доведіть зразки до кімнатної температури перед 
тестуванням. 

4. ЕDТА K2, гепарин натрію, цитрат натрію й оксалат калію 
можуть бути використані як антикоагулянти при заборі зразків. 

Розведення зразка/стабільність зразка 
1. Зразок (20 мкл сиворотки або плазми) можна додати за 

допомогою мікропіпетки безпосередньо в буфер. 
2. Закрийте пробірку та струшуйте зразок в руці енергійно 

приблизно 10 секунд, щоб зразок і буфер перемішалися. 
3. Розведений зразок залиште приблизно на 1 хвилину. 
4. Найкраще тестувати розведений зразок негайно або зверігати 

не більше 8 годин. 
МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, що надаються 
 Тест-касети  
 Пробірки для зразка з буфером для розведення  
 ID-картка  
 Інструкція з використання  

Необхідні матеріали, що не входять до набору 
 Таймер  
 Флуоресцентний аналізатор для імуноаналізу FIATEST

TM
  

 Піпетка  
 Контейнери для забору зразка  
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Зверніться до посібника користувача на Флуоресцентний 
аналізатор для імуноаналізу FIATEST

TM
 для отримання повних 

інструкцій щодо використання тесту. Тестування має проходити при 
кімнатній температурі. 
Довести тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до 
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням. 
1. Ввімкніть аналізатор. Потім, в залежності від того, що потрібно, 

виберіть режим стандартного тестування («Standard test») або 
швидкого тестування («Quick test»). 

2. Вийміть ID-картку та вставте її в порт аналізатора. 
3.  Сироватка / плазма: Додати 20 мкл сироватки / плазми у 

буферний розчин за допомогою піпетки; ретельно перемішайте 
зразок та буфер. 

4. Додати розведений зразок за допомогою піпетки: додати 70 мкл 
розведеного зразка в отвір для зразка тест-касети. Запустіть 
таймер. 

5. Існує два режими тестування для Флуоресцентного аналізатора 
для імуноаналізу FIATEST

TM
 – стандартне та швидке тестування. 

Будь ласка, зверніться до посібника користувача на 
Флуоресцентний аналізатор для імуноаналізу FIATEST

TM
 для 

отримання більш детальної інформації. 
Режим швидкого тестування: Вставте тест-касету в аналізатор 
через 15 хвилин після додавання зразка та натисніть «Test», 
аналізатор автоматично надасть результат тесту через декілька 
секунд. 
Режим стандартного тестування: Вставте тест-касету в 
аналізатор одразу після додавання зразка, натисніть «New test», 
аналізатор автоматично запускає зворотній відлік 15 хвилин. 
Після закінчення відліку аналізатор одразу надасть результат. 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
Результати інтерпретуються Флуоресцентним аналізатором 
для імуноаналізу FIATEST

TM
. 

Результати тестування для глікованого гемоглобіну обчислюються 
Флуоресцентним аналізатором для імуноаналізу FIATEST

TM
 та 

показуються на екрані. Для додаткової інформації, будь ласка, 
зверніться до посібника користувача на Флуоресцентний 
аналізатор для імуноаналізу FIATEST

TM
. 

Діапазон виявлення тесту на ПСА FIATEST
TM 

: 2-100 ng/ml.  
Контрольний діапазон: ＜ 4ng / мл. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Кожен Швидкий тест на ПСА касета FIATEST

TM
 містить внутрішній 

контроль, який відповідає вимогам стандартного контролю якості. 
Цей внутрішній контроль виконується кожного разу при тестуванні 
зразка пацієнта. Цей контроль означає, що тест-касета була 
вставлена та інтерпретована належним чином за допомогою 
Флуоресцентного аналізатора для імуноаналізу FIATEST

TM
. 

Недійсний результат після внутрішнього контролю є причиною 
повідомлення про помилку на аналізаторі, яке вказує, що тест 
потрібно повторити. Недійсний результат після внутрішнього 
контролю є причиною повідомлення «N/A» на аналізаторі. 
Недостатній об’єм зразка або неправильно проведена процедура 



тестування є найбільш імовірними причинами недійсного 
результату. Потрібно перечитати методику ще раз і повторити 
тест з новою тест-касетою. Якщо проблема залишається 
невирішеною, припиніть використання тест-набору негайно і 
зверніться до місцевого дистриб’ютора. 
ОБМЕЖЕННЯ 
1. Швидкий тест на ПСА, касета (сироватка/плазма) призначений 

тільки для професійної діагностики in vitro та використовується 
лише для кількісного визначення ПСА.  

2. Швидкий тест на ПСА, касета (сироватка/плазма) буде 
показувати лише рівень  ПСА у зразку і не може бути 
використаний як єдиний критерій при постановці діагнозу 
діабету. Лабораторії можуть мати свої референтні значення для 
контролю рівня  ПСА . 

3. Як і у випадку використання будь-якого діагностичного тесту, 
підтверджений діагноз повинен бути поставлений лише лікарем 
після оцінки всіх клінічних та лабораторних даних. 

4. Результати Тесту на  ПСА FIATEST
TM

 базуються на вимірюванні 
рівнів  ПСА у зразку. Вони не можуть бути єдиним критерієм для 
рішень про лікування. При позитивному результаті для 
призначення належного лікування рекомендовано провести 
подальші клінічні дослідження та застосувати альтернативні 
методи аналізу.  

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
  
Концентрації Клінічне значення 
＜4 ng/ml Здоровий 

4~10 ng/ml Сіра зона 
＞10 ng/ml Ризик (низький) раку простати 

10~20 ng/ml Помірний ризик раку простати 
＞20 ng/ml Високий ризик раку простати 

Рекомендується, щоб кожна лабораторія досліджувала 
можливість переносу очікуваних значень на своїх пацієнтів і, якщо 
необхідно, визначила свої власні еталонні межі. Для 
діагностичних цілей результати  ПСА завжди повинні 
аналізуватися разом із анамнезом, результатами клінічних 
обстежень та іншими даними.  
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
1. Достовірність 
Відхилення тесту ≤±15%. 
2. Чутливість 
Швидкий тест на ПСА(сироватка / плазма) дозволяє виявити рівні  
ПСА на рівні 2 ng/ml в сироватці крові або плазмі. 
3. Діапазон лінійності 
2 – 100 ng/ml , R≥0.990 
4. Точність 
Внутрішньосерійна точність 

Точність аналізу була визначена за допомогою 10 повторів 2 
зразків, які містили 4 ng/ml, 10 ng/ml of ПСА. C.V. is ≤ 15%. 
Міжсерійна точність 

Міжсерійна точність була визначена за допомогою 10 повторів 
для кожної з трьох серій з використанням 2 зразків, які містили 4 
ng/ml, 10 ng/ml   ПСА . C.V. ≤15%. 
5. Метод порівняння 
Аналіз порівнювали з тестом аналізу ARCHITECT PSA зі 100 

пробами. Коефіцієнт кореляції (r) становить 0, 990. 
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