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SERATEC® PSA Semiquant

REF: PSM400F, PSM400F/8, PSM400F/40

Aplicagao

O SERATEC® PSA Semiquant € um imunoensaio cromatografico para a
rapida detecdo semiquantitativa de antigenos especificos da prostata
(PSA) para a identificagdo de liquido seminal em amostras forenses. O
produto contém dois anticorpos monoclonais anti-PSA humano como
componentes ativos.

Materiais

e 8 ou 40 (PSM400F/8, PSM400F/40) PSA Semiquant embalados
individualmente em formato de cassete, cada um com uma pipeta de
plastico

e 15 0u 50 ml (PSM400F/8, PSM400F/40) tampao de extragdo

e Instrugbes de utilizagado

Também vai precisar de: Crondmetro ou temporizador
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1. Colocar todos os componentes de ensaio a temperatura ambiente
antes da execugdo. Temperaturas baixas podem resultar na
reducao da sensibilidade.

2. Retirar o cartucho de ensaio do saco de protecdo e rotular para
identificagao.

3. Adicionar 3 gotas da amostra (aprox. 120 uyl) com a pipeta de
plastico fornecida na camara de amostra e iniciar a medi¢do do
tempo.

4. Leitura do resultado do ensaio apds 10 minutos a temperatura
ambiente. O liquido na camara de amostra deve ter sido totalmente
absorvido.

5. Eliminar o material de amostra residual para, se necessario,
realizar mais ensaios.

Interpretacao do resultado
Apds 10 minutos, na janela de resultados, podem ser legiveis até trés
linhas:
Linha de resultados do ensaio (T): Apenas visivel no caso de
amostras positivas de PSA; a intensidade da cor da linha pode variar e
depende da concentragdo de PSA da amostra.
Linha de controlo (C): Controlo de eventuais erros de utilizagdo e da
integridade dos componentes de ensaio. Esta linha é sempre visivel
no caso de uma execugao bem sucedida do ensaio.
Padrao interno: A intensidade da cor da linha corresponde a uma
concentragdo de PSA de 4 ng PSA/m.

Resultado negativo (PSA ndo comprovada; sem PSA na amostra ou

concentragao abaixo do limite de deteg&o):

"SERATEC PSA Duas linhas visiveis na janela de resultados.
c T ) A linha de resultados do ensaio (T) nédo é

| ) visivel. A exibicdo da linha padréo interna e

da linha de controlo (C) confirma a execugéo

correta do ensaio.

Resultado positivo (PSA comprovada):
-~ Trés linhas visiveis na janela de resultados:
SERATECCPSAT a linha de resultados do ensaio (T), a linha
77 - padrao interna e a linha de controlo (C).
Cada linha T visivel (com coloragdo mais
forte ou mais fraca) deve ser considerada
como um resultado positivo.
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Resultado invalido (sem resultado relevante):
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Nenhuma linha de controlo (C) e/ou linha padréo interna visivel. Neste
caso, 0 ensaio € invalido e deve ser repetido com um novo cartucho de
ensaio.

Instrugoes sobre a preparagao da amostra

Para obter um resultado de ensaio ideal, aplicam-se as seguintes

instrugoes:

e Nao se recomenda a utilizagdo de amostras desconhecidas sem
estarem diluidas. As amostras liquidas devem ser diluidas antes da
verificagdo, numa relagdo de pelo menos 1:500. [1]

e As amostras viscosas devem ser diluidas até que a amostra flua
sem problemas na membrana de ensaio.

e Utilize a solugdo tampéo fornecida, uma vez que esta foi
especialmente desenvolvida para o PSA Semiquant. Outras
solugbes tampdo ou a utilizagdo de agua podem provocar uma
reducéo da sensibilidade ou intensidades lineares oscilantes.

e Nao utilize liquidos com um valor pH inferior a 3 ou superior a 12, o
que pode conduzir a resultados incorretos ou invalidos.

e As particulas de tecido ndo prejudicam o resultado do ensaio.

e As zaragatoas, os pedagos de tecido ou de preservativos devem ser
extraidos numa quantidade suficiente de tamp&o. O recorte deve ter
entre 0,25 e 1 cm? e ser extraida em cerca de 0,5 — 1 ml de tampZo.

e Recomenda-se um tempo de extracdo de aprox. 10 minutos. No
entanto, aplica-se o seguinte: quanto mais antiga ou pequena a
mancha, maior sera a duragéo de extragdo recomendada..[2]

e As amostras extraidas sdo estaveis durante cerca de 2 dias a
temperatura ambiente. durante um periodo mais prolongado, devem
ser armazenadas num local seco e frio (2 -8 °C). As amostras
liqguidas podem ser congeladas.

Tampao de extragao

O tampao de extragao fornecido contém os seguintes componentes (1 |
de H,O destilada):

8,0 g NaCl; 0,2g KCI; 1,44 g Na;HPO42H,0; 0,24 g KH,PO,; 0,1 ml
10 wt% NaNj3; pH 7,4.

DNA Profiling

As amostras extraidas podem ser armazenadas para outras analises
(por ex., DNA Profiling) (ver preparacdo da amostra).

A amostra extraida é compativel com andlises de ADN. Além disso, é
possivel obter ADN a partir do pad da amostra para analises
adicionais.[3,4]

{SERATEC PSA - tampdo de extragdo

-

pad da amostra
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Instrugdes de seguranga

As amostras forenses sao materiais potencialmente infeciosos, que
devem ser analisados com o devido cuidado e apenas com as medidas
de protecdo adequadas (por ex. luvas, vestuario de laboratério). Os
materiais utilizados durante a execugdo do ensaio devem ser
esterilizados automaticamente antes da eliminagdo, uma vez que
contém material potencialmente infecioso. Devem ter em conta as
seguintes instrugdes:
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o N&o utilizar o produto em caso de danos.

e Retirar o cartucho de ensaio do saco de protecdo apenas
imediatamente antes da utilizagao.

Nao utilizar o produto apos o final do prazo de validade.

Os materiais utilizados no ensaio (por ex. anticorpos) sdo materiais
potencialmente infeciosos. No entanto, em caso de utilizagéo e
eliminacdo corretas, ndo existe qualquer perigo para o utilizador ou
terceiros.

¢ Nao congelar cartucho de ensaio.

Enquadramento

O antigeno especifico da préstata (PSA) é uma glicoproteina que é

produzida na prostata. Este é secretado para o liquido seminal para a

liquefagéo e atinge concentragdes de 0,2 a 3,0 mg/ml. Estes valores

elevados, bem como o facto de que os PSA apenas ocorrerem em
secregdes vaginais femininas em concentragdes muito reduzidas (0,0 —

1,25 ng/ml[5,6]), fazem dos PSA um marcador adequado para a

detecdo de pequenas quantidades de liquido seminal. As vantagens

na aplicagao forense em relagéo a outros métodos de prova sao:

e Manuseamento simples sem equipamento adicional — diretamente
no local do crime ou em laboratdrio.

e Resultado rapido e fiavel apés 10 minutos.

e A detegcdo de PSA também é possivel em casos em que ndo é
possivel encontrar células seminais (por ex. apds vasectomia).[7]

e Elevada estabilidade dos PSA - foi possivel obter resultados
positivos com amostras com 30 anos.[7]

e Detecdo de PSA em exsudados vaginais até 48 horas apoés o
coito.[5,7]

e Maior especificidade de antigenos especificos da prostata (PSA)
para a detegdo de liquido seminal em comparagdo com "ensaios de
fosfatase acida".[6,7]

e Em amostras simuladas de vomito, o PSA era detetavel até
4 horas.[8]

e Maior fiabilidade na detegcdo de PSA em exsudados vaginais em
comparagao com a detegdo de semenogelina.[9]

Observagao: Para além do liquido seminal, o PSA esta presente em
outros fluidos corporais e secregdes/excregdes, por ex. no sangue, na
urina, nas fezes.[10,11] A diluicdo recomendada da amostra (v.
preparagéo da amostra) reduz a probabilidade de as amostras que néo
contém liquido seminal apresentarem um resultado positivo. Pode
encontrar mais informagdes sobre o PSA em fluidos corporais, bem
como recomendagdes para a utilizagdo do SERATEC® PSA Semiquant
na biologia forense, num documento disponibilizado gratuitamente pelo
fabricante ou nas referéncias. [1,2,12]

Sensibilidade

Com a ajuda do SERATEC® PSA Semiquant, é possivel detetar
quantidades minimas de 1 ng/ml de PSA humano. O efeito High Dose
Hook nédo afeta um resultado positivo do ensaio. O liquido seminal é
comprovado com sucesso em diluigbes de cerca de 1:1 a 1:10% no
tampéo de extragdo recomendado.

Especificidade

O SERATEC® PSA Semiquant ndo apresenta qualquer reatividade
cruzada com outras proteinas do liquido seminal. No liquido seminal de
outros mamiferos (cdo, gato, cavalo, toiro, porco, carneiro, etc.) ndo foi
observada qualquer reatividade cruzada. [7,13] Uma excegéo possivel é
o liquido seminal de primatas, sobre os quais ndo existem dados sobre a
reatividade cruzada’.

Armazenamento e durabilidade

e Armazenamento das cassetes de ensaio e da solugdo tampéao a +2
a +30 °C.

e Guardar os cartuchos de ensaio no saco de protegdo até a
utilizagéo.

e Nao utilizar apos a data de validade indicada.
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Caracteristicas de qualidade

Os nossos produtos sédo fabricados de acordo com os padrdes de
qualidade da norma europeia 1SO 9001. As caracteristicas de
desempenho sdo confirmadas num controlo de qualidade final, aplicando
as seguintes normas: PSA NIBSC Code 96/668 and 17/102.

Para mais informagdes ou em caso de duvidas, entre em contacto
CONNOSCO.
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