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ALL Rychlotestovaci kazeta CA15-3
A WTEST (pIna krev/sérum/plazma)
Pfibalovy letak
[ REFT153-402 andlicky |
Rychly test pro kvalitativni detekci CA 15-3 v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé.

Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.
ZAMYSLENE POUZITE
Rychla testovaci kazeta CA15-3 (celd krev/sérum/plazma) je rychla chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni detekci

CA15-3 v pIné lidské krvi, séru nebo plazmé.
SOUHRN

CA15-3, pro Carcinoma Antigen 15-3, je nadorovy marker pro mnoho typti rakoviny, zejména
rakovina prsu. 2 Je odvozen od MUC1.

CA15-3 a souvisejici CA 27-29 jsou rizné epitopy na stejném proteinovém
antigennim produktu genu MUC1 spojeného s rakovinou prsu .
Bylo zjisténo , Ze zvy3ena hladina CA15-3 ve spojeni s alkalickou fosfatazou (ALP) souvisi se zvySenou pravdépodobnosti casné
recidivy rakoviny prsu. 3
Jak CA15-3, tak CA 27-29 mohou byt zvy3eny u pacientek s benignimi cystami na vajecnicich, benignim onemocnénim prsu a
benignim onemocnénim jater. Elevace mohou byt také pozorovany u cirhdzy, sarkoidézy a lupusu. CA 15-3 je nyni povaZovan
za spolehlivy prognosticky marker rakoviny prsu.

ZASADA
Rychla testovaci kazeta CA15-3 (pIna krev/sérum/plazma) je kvalitativni, lateraini pratok
imunotest pro detekci CA15-3 v pIné krvi, séru nebo plazmé. Membrana je predem potazena protildtkou anti-CA153 v oblasti
testovaci linie prouzku. Béhem testovani se cela
vzorek krve, séra nebo plazmy reaguije s &astici potazenou anti-CA15-3. Smés migruje po membrané& vzhtru kapilarnim
plisobenim, reaguje s anti-CA15-3 na membrané a vytvafi barevnou ¢aru. PFitomnost této barevné €ary v testovaci oblasti
znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. Aby slouZila jako kontrola postupu,

barevna céra se vzdy objevi v oblasti kontroIni ¢ary indikujici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do3lo ke vzlindni membrany.

REAGENCIE

Testovaci kazeta obsahuje ¢astice anti-CA15-3 a anti-CA153 nanesené na membrané.
OPATRENT

1. Pouze pro profesionalni diagnostické poufziti in vitro . NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.

3. Se viemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem testovani dodrZujte zavedena opatfeni proti
mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorka.

4. PFi testovani vzorki pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni pla3té, jednorazové rukavice a ochranu odi.

5. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené pFi pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30°C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na
zataveném obalu. Test musi zstat v uzavieném sacku az do pouZiti.
NEZMRZNUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU

* Rychlou testovaci kazetu CA15-3 (cela krev/sérum/plazma) Ize provést za pouZiti vzorku pIné krve, séra a plazmy.

« Lze poufzit jak plnou krev z prstu, tak plnou krev venepunkci.
+ Odebirani vzork( piné krve z prstu:
* Umyjte pacientovu ruku mydlem a teplou vodou nebo oistéte alkoholovym tamponem. Dovolit

schnou,

+ Masirujte ruku, aniZ byste se dotkli mista vpichu, tfenim ruky smérem ke 3picce prostredniku nebo prstenicku

* Propichnéte kiZi sterilni lancetou. Setfete prvni znamky krve.
+ Jemné tFete ruku od zapésti pres dlaf k prstu, aby se na ni vytvorila zakulacena kapka krve
misto vpichu.
« PFidejte vzorek pIné krve z prstu k testu pomoci kapilary:
+ Koncem kapilary se dotykejte krve, dokud se nenaplni pfiblizné na 75 pl. Vyhybat se
vzduchové bubliny.
+ Umistéte bariku na horni konec kapilarni zkumavky, poté zmacknéte bariku, aby se pIna krev nalila do jamky na vzorek
v testovaci kazeté.

+ Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste se vyhnuli hemolyze. Pouze jasné,
mohou byt pouZity nehemolyzované vzorky.

+ Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté po del3i dobu. Vzorky
séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teplot& 2-8 °C po dobu az 3 dn(. PIna krev odebrana venepunkci by méla byt
skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnli od odbéru. Pro dlouhodobé skladovani by mély byt
vzorky uchovavany pod -20 °C. Nezmrazujte vzorky pIné krve. PIna krev odebrana z prstu by méla byt okamZité testovana.

+ Pfed testovanim vytemperuijte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim zcela rozmraZeny a
dobre promichany. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a rozmrazovat vice nez tikrat.

Pokud maiji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy tykajicimi se pFepravy etiologickych

agens.
+ EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny a oxalat draselny Ize pouZit jako anti-
koagulanty.
MATERIALY
Materialy poskytnuty
« Testovaci kazety + Kapéatka « Piibalovy letak Vyrownivaci pamet

Materidly jsou vyZadovany, ale nejsou poskytovany
+ Nadobky na odbé&r vzorkd » Centrifuga » Lancety (pouze pro plnou + Casovat
krev z prstu)
+ Heparinizované kapilarni zkumavky a davkovaci barika (pouze pro plnou krev z prstu)
NAVOD K POUZITT

Pred testovanim nechte testovaci kazetu, vzorek, pufr a/nebo kontroly vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a pouZzijte ji co nejdrive. Nejlepsi vysledky budou
ziskat, pokud je test proveden do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na €isty a rovny povrch.

Pro vzorky séra nebo plazmy : Drite kapatko

svisle a pFeneste 3 kapky séra nebo plazmy (pfiblizné 75 L) do jamky pro vzorek (S) testovaci kazety, poté spustte Casovac.

Viz obrézek nize.

Pro vzorky plné krve z venepunkce : Drite kapatko svisle a

preneste 3 kapky pIné krve (pfiblizné 75 1) do jamky pro vzorek (S) testovaci kazety a pfidejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40
1), poté zaénéte Casovac. Viz obréazek nize.

Pro vzorky plné krve z prstu : PouZiti kapilary: Naplfite
kapilaru a preneste pfiblizné 75 L vzorku plné krve z prstu do jamky na vzorky (S) testovaci kazety, poté pfidejte 1 kapku
pufru (pfiblizné 40 L) a spustte ¢asovac. Viz obréazek nize.

3. Pockejte, aZ se objevi barevna ¢ara. Vysledek by mél byt odec¢ten po 10 minutéch. Ne
interpretujte vysledek po 20 minutach.
Poznamka: Doporutuje se nepouZivat pufr déle neZ 6 mésicli po otevFent lahvicky.

3 Drops of SerumiPlasma 3 Drops of Venipuncture
Whole Blood
75 ul of Fingerstick
Whole Blood
1 Drop of Butfar § 1 Drop of Buffer
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vy3e)
POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal3i barevna ¢ara by méla byt
v testovaci oblasti (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude liit v zavislosti na koncentraci antigenu CA15-3 pitomného
ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T) povazovén za pozitivni.

NEGATIVNL: V oblasti kontrolni ¢4ry (C) se objevi jedna barevn4 &ra. V testovaci oblasti (T) se neobjevi 24dna zjevna barevna
cara.

NEPLATNE: Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. NedostateZny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéj3imi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakuijte test s novou testovaci kazetou. Pokud
problém pfetrvava, okamZité prestarite testovaci sadu pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je interni pozitivni
proceduralni kontrola. Potvrzuje dostategny objem vzorku a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodavény s touto sadou; doporucuje se v3ak testovat pozitivni a negativni kontroly jako spravny
laboratorni postup pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni spravného provedeni testu.

OMEZEN{
1. Kazeta CA15-3 Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) je urfena pouze pro diagnostické pouZiti in vitro . Tento test by
mél byt pouZit pro detekci antigenu CA15-3 ve vzorcich plné krve, séra nebo plazmy. Timto kvalitativnim testem nelze urit
kvantitativni hodnotu ani rychlost narlistu koncentrace CA15-3.

2. Kazeta rychlého testu CA15-3 (pIné krev/sérum/plazma) bude indikovat pouze pfitomnost antigenu CA15-3 ve vzorku a
neméla by se pouzivat jako jediné kritérium pro diagnézu/prognézu rakoviny prsu.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt viechny vysledky zvaZeny s dalsimi klinickymi informacemi
k dispozici |ékafi.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, pouzijte dalsi nasledné testovani
jsou navrzeny dalsi klinické metody.

5. Tento rychly test CA15-3 je navrZen tak, aby pracoval s Grovni hematokritu mezi 25 % a 65 %.
Vykon této testovaci soupravy na jiné Grovni hematokritu méze vést k chybnym vysledkim.

VLASTNOSTI VYKONU
Omezeni detekce

Rychla testovaci kazeta CA15-3 (pIna krev/sérum/plazma) dokaze detekovat antigen CA15-3 jiz od 30 U/ml.

Citlivost a specificnost

Rychla testovaci kazeta CA15-3 (cela krev/sérum/plazma) byla porovnana s diagnostickou soupravou CA15-3 (CMIA); vysledky
naznacuji, Ze CA15-3 Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) ma vysokou senzitivitu a specificitu nasledovné.

Metoda CMIA Celkovy

Rychly test CA15-3 Vysledek Pozitivni Negativni Vysledek
Kazeta (celd Pozitivni 54 3 57
Krev/sérum/plazma) Negativni 238 240
Celkové vysledky 256 241 297

Relativni citlivost: 96,4 % (95 % CI*: 87,7 %~99,6 %); Relativni
specificita: 98,8 % (95 % CI*: 96,4 %~99,7 %);
PFesnost: 98,3 % (95 % CI*: 96,1 %~99,5 %). *Intervaly spolehlivosti
Presnost

Intra-Assay
PFesnost v ramci série byla stanovena pomoci 3 replikatd t&chto vzorki: negativni,
30 U/ml CA15-3, 60 U/ml CA15-3 a 200 U/ml CA15-3. Negativni hodnoty 30 U/ml CA15-3, 60 U/ml CA15-3 a 200 U/ml CA15-3
byly spréavné identifikovany >99 % casu.

Inter-Assay
PFesnost mezi sériemi byla stanovena 3 nezavislymi testy na stejnych vzorcich: negativni, 30 U/mL CA15-3, 60 U/ml CA15-3 a
200 U/ml CA15-3. TFi rzné 3arze kazety CA15-3 Rapid Test Cassette (plna krev/sérum/plazma) byly testovany po dobu 3 dnii s
negativnim vysledkem, 30 U/ml CA15-3, 60 U/ml CA15-3 a 200 U/ ml pozitivnich vzorkd CA15-3. Vzorky byly spravné
identifikovany >99 % ¢asu.

KFiZova reaktivita
Rychla testovaci kazeta CA15-3 (pIna krev/sérum/plazma) byla testovana na HBsAg, anti-HIV, anti-HCV, anti-RF, anti-Spyhilis,
anti-H.pylori, anti-Toxo IgG , anti- Rubella IgG, anti-CMV IgG pozitivni vzorky. Vysledky neukézaly Zzadnou zkFizenou reaktivitu.

Rusivé latky

Nasledujici slouceniny byly také testovany pomoci CA15-3 Rapid Test Cassette (cela krev/sérum/plazma) a nebyla pozorovana

z&dna interference.

Acetaminofen: 20 mg/dl Kofein: 20 mg/d!

Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dl Kyselina gentisova: 20 mg/d|

Kyselina askorbova: 2 g/dl Albumin: 2 g/dl

Kreatin: 200 mg/dl Hemoglobin 1000 mg/d!

Bilirubin: 1 g/dl Kyselina Stavelova: 60 mg/dl
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