INTEX
La nouvelle génération de test rapide!

INTEX -PSA Test

Test immuno-chromatographique en une seule étape pour la détection de
I'antigéne prostatique (PSA)

Diagnostic rapide et fiable — thérapie immédiate!

L'INTEX®-PSA Test est un test en une seule étape pour la détection des niveaux anormaux de
I'antigéne spécifique prostatique (PSA) dans le sérum ou le plasma. INTEX-PSA Test donne un
résultat positif avec des échantillons qui ont plus de 4 ng/ml de PSA et est de ce fait, un indicatif
d’utilité clinique du diagnostique du cancer de la prostate, le second cancer masculin plus fréquent
surtout chez les personnes agées.

L’antigéne prostatique est une protéine d’'un poids moléculaire d’environ 34.000 daltons dans sa
conformation libre. Elle a une activité enzymatique intrinséque de sérine-protéase et joue un rdle
important dans le processus de liquéfaction-gélification du sperme.

Le PSA présent dans le serum réagit avec des anticorps dirigés contre le PSA et conjugués a des
particules de latex. Ce complexe particules-anticorps-PSA est transporté par chromatographie
vers la zone de réaction. Dans cette zone, des anticorps dirigés contre le PSA réagissent avec le
complexe particules-anticorps-PSA et cette réaction conduit a la formation d’une ligne rose.

Caractéristiques du test

Manipulation simple

Résultat fiable en 5 minutes

Résultat visuel semi-quantitatif

Limite de détection: 4 ng/ml

Dispositif de contréle intégré

Stockage jusqu'a 18 mois a température
ambiante

Réalisation du test

) Retirez le test de son sachet protecteur juste
avant utilisation. J
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NEGATIF: | apparait une seule ligne transversale
BLEUE dans la zone des résultats sous la lettre «C» (ligne de contréle).

POSITIF: En plus de la ligne transversale BLEUE, une ligne transversale ROSE/ROUGE apparait
dans la zone des résultats sous la lettre «T» (ligne de résultat).

S’il napparait pas de ligne bleue, le test est INVALIDE. Soit on n’a procédé pas correctement au
test, soit les réactifs sont détériorés ou bien la quantité correcte d’échantillon n’a pas été utilisée.
Répétez le test avec un nouveau dispositif.

L’intensité de la ligne peut varier selon la concentration d’antigene. Toute ligne qui apparait apres
5 minutes d’incubation n’a pas de valeur diagnostique.



Sensibilité

INTEX®-PSA Test donne des résultats positifs avec ng/ml PSA PSA-ACT
les échantillons contenant plus de 4 ng/ml de PSA,
comme on peut le voir ci-contre; cette limite de
détection a été déterminée avec les standards de PSA
et PSA-ACT des laboratoires SCRIPPS, USA.

Il nest pas recommandé d’utiliser du SHN (sérum
humain normal) pour diluer le PSA comme contrble
parce que la sensibilité obtenue varie selon l'origine
de I'échantillon.
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Spécifité: 95%

198 échantillons de sérum frais (d’'un hdpital en Saragosse, Espagne) ont été testés en double:

ELISA
positif negatif
INTEX®-PSA positif 2 3
Test negatif 0 193
® N4
INTEX -PSA Test =
12 Cassettes de test TMPSA12
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