Test Rapido para la Identificacion de Semen Humano
(Manchas)

Instructivo
Se trata de un test de deteccion cualitativa de Antigeno Especifico de
Prostata (PSA, por sus siglas en inglés) para determinar la presencia
de semen en flujo vaginal u otras zonas donde hubiere un liquido o
mancha sospechados de ser seminales.

PARA USO FORENSE EXCLUSIVAMENTE.

[USO INDICADO]

El Test Rapido para la Identificacion de Semen Humano es un
inmunoensayo cromatografico rapido cualitativo para la determinacion
de PSA presente en el semen humano proveniente de pruebas de
hisopado vaginal (evidenciando la ocurrencia de coito), o de otras
manchas o liquidos que se sospeche sean seminales.

[RESUMEN]

La violacién es un delito frecuente en todo el mundo. Después de una
violacion, como parte de los examenes necesarios, se debera contar
con un test de deteccién de semen que sea sensible, especifico y
capaz de arrojar un valor negativo confiable. 'El test de PSA es el
mejor indicador para determinar la presencia de semen, siendo
adecuado para su consulta en emergencias. 'El PSA es una
glicoproteina producida en la prostata que se secreta en el fluido
seminal. EI PSA en una de las proteinas principales del semen. El
hecho de que el PSA se halle en muy bajas concentraciones en el flujo
vaginal femenino (0,4-0,9 ng/mL y 0,0-1,25 ng/mL respectivamente)™’
hace del PSA un indicador fundamental para los estudios forenses, ya
que la deteccién de incluso minimas cantidades de fluido seminal
dentro de una vagina confirmara la ocurrencia del coito. El Test Rapido
para la Identificacién de Semen Humano detecta el PSA en muestras
de hisopado vaginal, confirmando la presencia de semen. El test
ratifica la presencia de PSA producto de una eyaculacién seminal, sin
indicar que el coito se hubiere efectuado con consentimiento o por
ataque sexual forzado (violacién).

[PRINCIPIO]

El Test Rapido para la Identificacién de Semen Humano (manchas) es
un inmunoensayo de flujo lateral cualitativo capaz de detectar
rapidamente el PSA del semen humano hallado en fluidos vaginales.
El test posee una membrana recubierta con anticuerpos PSA en la
region de la linea de examen (T). Durante el analisis, la prueba
reacciona con la particula recubierta con anticuerpos anti-PSA. El
producto de esta reaccién migra por capilaridad de manera
ascendente cromatograficamente por la membrana y reacciona con
los anticuerpos anti-PSA de la membrana generando una linea
coloreada.

[REACTIVOS]

El test contiene una membrana recubierta con particulas de
anticuerpos conjugados monoclonales PSA y anticuerpos
monoclonales PSA.

[PRECAUCIONES]

Lea atentamente el presente instructivo antes de llevar a cabo el
ensayo.

1. Para uso exclusivo del Cuerpo Forense. No utilizar pasada la fecha
de vencimiento.

2. El test debera permanecer dentro de su envoltorio original sellado y
contenedor cerrado hasta el momento de su uso.

3. No comer, beber, o fumar en las areas donde se manipulen las
muestras o los tests.

4. No utilizar el test si el contenedor se encontrara dafiado.

5. Todas las muestras deberan ser tratadas como potencialmente
peligrosas, y manipuladas de la misma manera que se hace con
agentes infecciosos.

6. Utilizar vestimenta de proteccién, tal como batas de laboratorio,
guantes descartables o gafas mientras se analicen las muestras.
7. Una vez utilizado, el test debera desecharse segun las regulaciones
locales.

8. La humedad y la temperatura pueden afectar los resultados de
manera adversa.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

Almacenar dentro del contenedor original a temperatura ambiente o
refrigerado (2-30°C). El test sera estable hasta la fecha de vencimiento
que figura en el envoltorio sellado o en su contenedor. El test debera
permanecer en su envoltorio sellado o dentro del contenedor cerrado
hasta el momento de su uso. NO CONGELAR. No utilizar pasada la
fecha de vencimiento.

[OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS]
El Test Rapido para la Identificacién de Semen Humano (Manchas)
debera ser utilizado en pruebas de manchas dudosas en solucion.

 Toma de muestra de la vagina: Antes de la toma, retirar el
exceso de mucosa del area endocervical con una mota de algodén
y desecharla. El hisopo debera insertarse en el canal endocervical,
atravesando la unién escamocolumnar hasta que la punta no sea
visible. Rotar firmemente el hisopo 360° en una misma direccion (a
reloj o a contrarreloj), dejar inmovil por quince segundos y
finalmente retirarlo. Evitar la contaminacion de las células
exocervicales o vaginales. No utilizar cloruro de sodio 0,9% para
tratar los hisopos antes de la toma de muestras. Depositar la
punta del hisopo con la muestra en un vaso estéril con agua limpia
(aproximadamente 30 ml de agua) y disolver la muestra rotando el
hisopo diez veces. Dejar reposar el hisopo en la soluciéon durante
al menos dos minutos.

o Toma de muestra de otras fuentes: Colocar el hisopo esterilizado
en agua limpia durante unos segundos. Retirarlo y rolar el hisopo
tres veces sobre la mancha dudosa (ya sea liquida o seca), luego
colocarlo en el agua (aproximadamente 30 ml de agua) y rotarlo
diez veces en la misma direccion. Dejarlo reposar en el vaso por al
menos dos minutos. Como alternativa, si la mancha dudosa se
encontrara sobre una tela, como en un pantalén, o en sabanas, se
podra recortar ese material y sumergirlo luego en agua limpia
(aproximadamente 30 ml de agua) para posteriormente tomar la
muestra de la solucién obtenida.

Las soluciones acuosas obtenidas de la disoluciéon de las muestras
seran las pruebas a analizar. Deberan utilizarse cuanto antes, ya
que se obtendran mejores resultados dentro de la primera hora de
haber preparado las soluciones de prueba.

[MATERIALES]

Materiales suministrados
°Test  “Instructivo °Pipeta °Hisopo esterilizado

Materiales necesarios no suministrados
°Vaso plastico  °Agua  °Cronémetro

[INSTRUCCIONES DE USO]

Permitir que el test, las pruebas, y demas materiales a utilizar
alcancen la temperatura ambiente (15-30°C) antes de llevar a cabo
el ensayo.

1. El envoltorio debera estar a temperatura ambiente antes de abrirlo.
Extraer el test del envoltorio y utilizarlo tan pronto sea posible.

2. Ubicar el test en una mesa limpia y recta, de manera horizontal.
Tomar con la pipeta la solucion a analizar y depositar dos gotas de la
misma en la concavidad de muestra del test (S).

3. Activar el cronémetro y aguardar a que la/s linea/s coloreada/s
aparezca/n. Leer el resultado arrojado a los cinco minutos, no
interpretar el resultado pasados los diez minutos.
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]

POSITIVO: * Apareceran dos lineas coloreadas: Una en la region de
control (C), y otra en la region de examen (T).

*NOTA: La intensidad de la linea coloreada en la region de examen (T)
dependera de la concentracién de semen humano que hubiere en la
muestra. Por lo tanto, incluso una linea de poca intensidad en la
region de examen (T) debe interpretarse como resultado POSITIVO.
NEGATIVO: Aparecera solo una linea coloreada en la region de
control (C). No habra ninguna linea en la region de examen (T).
INVALIDO: No aparecera ninguna linea en la regién de control (C).
Por lo general, esto se debe a que el volumen de la muestra utilizado
fue insuficiente o al uso incorrecto del test. Rever los procedimientos y
repetir el analisis con un nuevo test. Si el problema persiste,
discontinuar inmediatamente el uso de los tests y contactar al
distribuidor local.
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[CONTROL DE CALIDAD]

El test esta provisto de un control interno. La linea coloreada visible en
la region de control (C) oficia de testigo interno del dispositivo. La
misma confirma que el volumen de la prueba analizada es suficiente y
que los procedimientos llevados a cabo durante el ensayo fueron
adecuados. Asimismo, cumpliendo las buenas practicas de laboratorio,
se recomienda que previo al andlisis de pruebas se efectien testigos
positivos y negativos para confirmar el correcto uso por parte del
personal en los procedimientos y el adecuado funcionamiento.

[NIVEL INDICATIVO]

El nivel minimo indicativo de PSA en el semen humano generalmente
aceptado es de 4ng/ml. El Test Rapido para la Identificacion de Semen
Humano (Mancha) ha sido disefiado para identificar niveles de PSA
superiores a 4ng/ml en muestras de hisopado vaginal o manchas
como indicadores positivos de presencia de semen.
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