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T. ['2°1] RIA készlet

(REF: RK-11CT1)

125
A T, [ I] RIA készlet human szérum L-

tiroxin (T,;) tartalmanak in vitro direkt
meghatarozasara szolgal, a 0-320 nmol/l (0-

24,9 pg/dl) mérési tartomanyban.
Bevezetés

A tiroxin vagy 3,3',5,5"-tetrajod-tironin (T,) a
pajzsmirigyben keletkezik. Molekula tomege
777 g. A keletkezett T, hormon hordozza a
keringésben résztvevo fehérjéhez kotott I,
tobb mint 90 % -at. A hormon a keringésben
legalabb 99,9 %-ban " thyroxine binding
globulin"-hoz (TBG), "thyroxine binding pre-
albumin"-hoz (TBPA) és albuminhoz kotott
formaban van jelen.

érzékeny mutatdja a pajzsmirigy allapotanak.
Hipotireozis esetén csokken, mig hipertiredzis
esetén novekszik a szérum T4 koncentracidja.

Emellett Ty koncentracionévekedés
tapasztalhato terhességben, oralis
fogamzasgatld szedésekor és  Osztrogén
terapiaban. T, koncentracié csokkenést

okozhatnak egyes majelégtelenségek,
nephrozis és androgén terapia.

A mérés elve

A készlet mikédése a  kompetitiv
radioimmunoassay elvén alapul. A '*’I-dal
jelzett alland6 mennyiségli T, vetélkedik a
mintaban jelenlevé (mérendd) jelzetlen Ty-el
a korlatozott szamu antitest kdt6helyekért. A
reakcio lejatszodasa alatt a reaktiv kémcsé az
antitesthez kotott antigént megkdti. A bevont
cs6  feliletén  1évé  jelzett  antigén
radioaktivitasa, amely forditottan aranyos a
minta T4  koncentracidjaval, = gamma-
szamlaloval mérhetd.

A standardok relativ  kotésértékei  €s
koncentracioi ismeretében szerkesztett mérd-
(standard) gorbérél, a mintdk relativ
kotésértékei alapjan, azok Ty-koncentracidja
meghatarozhato.

A készlet tartalma

1. 1 flakon '"I-TRACER (11 ml), pufferes
oldat radioaktivitaisa <260kBq, 0,1 %
natrium-azidot tartalmaz.

2. 1 flakon ANTISZERUM (105 ml), pufferes
oldat, 0,1 % mertiolat tartositoval.

3. 6 iiveg STANDARD (6 x 0,5 ml), huméan
szérum, 0,1 % natrium-azid tartdsitoval,
koncentraciojuk (S; — S¢): 0; 30; 60; 120; 200;
320 nmol/l.

4. 1 iiveg ELLENORZO SZERUM, liofilizalt,
0,1 % natrium-azid tartositoval,
rekonstitualandd 0,5 ml desztillalt vizzel.
bizonylat tartalmazza.

5. 2 doboz BEVONT CSO, 2x50 db, 12x75
mme-es szabvany RIA kémcsd, zart milanyag
dobozban.

1 db Mindségellendrzési bizonylat
1 db Hasznalati utasitas

A készlet felhasznalasahoz
sziikséges anyagok és eszk6z6k

Kémcsobtarto, rugalmas kémcsoérogzitd
kiképzésben; pipettak (25, 100 és 1000 pl
térfogatra, eldobhatd mianyag hegyekkel);

razoégép; kémes6zard6  mianyag  folia;
papirvatta vagy itatospapir; gamma-szamlalo
Ajanlott:

Sorozat-adagold (ismétld) pipetta

A mérendd mintak gyiijtése és
tarolasa

Amennyiben az T, meghatarozds a
mintavételt kovetd 1-2  napon  beliil
megtorténik, a mintdkat 2-8°C-on, késébbi
felhasznalds esetén —20°C-on mélyhiitve
tartjuk. A fagyasztott mintdkat hagyjuk
felolvadni, ¢és felhasznalas el6tt alaposan
homogenizaljuk.  Keriiljik az ismételt
visszafagyasztast.

A reagensek el6készitése, tarolasa

A készlet komponensei az elsd felnyitast
kovetéen 2-8°C -on tarolhatdoak a készlet
lejarati idején beliill. A pontos lejarati id6 a
kisér6 bizonylaton és a dobozcimkén van
feltiintetve.

A liofilizalt normal ellenérzé szérumot
rekonstitudljuk 500 pl desztillalt vizzel,
orvénykeverével homogenizaljuk, tligyelve a
habzas elkeriilésére. A rekonstitualt oldatot 20
percig még ne hasznaljuk fel. A rekonstitualt
ellenérz6 szérum 2-8°C-on a készlet lejarataig
tarolhato.

FIGYELEM!

A mérés megkezdése el6tt a reagens
oldatokat, és a mérendd mintakat is engedjiik
szobahdmérsékletre melegedni majd alaposan
homogenizaljuk dket, de keriiljiik el a habzast.

A meghatarozas menete
(ld. Folyamatabra, 1. Tabldazat)

7. Mérjiik meg a csovek radioaktivitasat
gamma-szamlaloval és szamitsuk ki
az eredményeket az alabbiak szerint.

1. Jeloljink meg két —két csovet: Gsszes
beiitésszam (T), standard (S1-S6),
ellen6érz6 szérum (C); vizsgalandd
mintak (M).

2. Meérjiink 25 ul STANDARDot, ill.
ELLENORZO  SZERUMOT, ¢és
szérummintat a megfeleld csdvekbe.

3. Meérjiink minden csébe 100 pl

TRACER oldatot.

4. Meérjiink minden cs6be 1000 pl
ANTISZERUM oldatot, kivéve a T
jelii csoveket.

5. Helyezziik a csoveket rogzitds
kémcsoétartd allvanyba, fedjik le
Oket légmentesen milanyag

foliaval. Allitsuk be a sebességet
ugy, hogy a folyadék valamennyi
kémcs6ében mozgasban legyen.
Kevertessiik 2 oran at
szobahdmérsékleten.

6. A csotartot  fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatarozott, gyors mozdulattal
ontsiik le a feliilluszot, majd a tartot
valtozatlan helyzetben (visszaforditas
nélkiil!) tegytik papirvattara 2 percig.

Az eredmények szamitasa

Szamitsuk ki a parhuzamos csovek
beiitésszamainak kozépértékét.
Szamitsuk ki a By/T-t az alabbi egyenlettel:

Si (cpm)

By/T% = x 100

T (cpm)
Szamitsuk ki a standardok, az -ellen6rz6
szérum és a mintak kotési szazalékat az alabbi
egyenlettel:

S,.6/ C/ My (cpm)

B/By(%) = x 100

. Si(cpm)

Abrazoljuk a standardokra mért
belitésszamokbdl szamitott B/B,, értékeket a
Egy jellemz6 standardgérbét mutat az 1. dbra.
Az igy  kapott  standard  gorbérél
(mérdgorbérdl) olvassuk le a vizsgalt minta
B/B, értékeihez tartozo koncentraciot.
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T4 koncentracié nmol/l
1. abra
Jellemz6 standard gorbe
(Mintamérésre nem hasznalhato!)
1. Tablazat Folyamatabra, pipettazasi kalauz
(térfogatok mikroliterben)
T S1-S6 C M
Standard 25
Ell. szérum 25
Minta 25
Tracer 100 100 100 100
Antiszerum 1000 1000 1000

Kevertetés, 2 6ra szobah6mérsékleten

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Radioaktivitas mérés (min. 60 sec/cs6)

Adatfeldolgozas

A korszeri mérdkésziilékek lehetdvé teszik a
radioaktivitas-mérést kovetd azonnali ("on-
line") szamitogépes adatfeldolgozast is. A
sokféle feldolgozd program koziil jelen
készitményhez a négyzetes logit-log illesztd
program hasznalatat javasoljuk.

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal ossze a
2. Téablazat.




2.Tablazat Jellemz6 mérési eredmények

Varhaté referens tartomany

Csovek | Beiités- | Atlag | B/T | B/B,
szam cpm % %
cpm

T
96569 | 96985
97401

St 55229 | 55014 | 56,7 | 100
54799

S2
46319 | 46249 | 47,7 | 84,1
46178

S3
38211 | 37844 | 39,0 | 68.8
37477

S4
26413 | 26131 | 26,9 | 47,5
25849

S5
18928 | 18838 | 19,4 | 34,2
18748

S6
13624 | 13749 | 14,2 | 25,0
13873

¢ 31304 | 30956 | 31,9 | 56,3
30608

Mindéségi jellemzdk

Az assay jellemz6 paraméterei

By/T = 55 +£5%
ED-50 = 10-26 nmol/l
Specificitas

A specificitast a keresztreakcioval
jellemezziik, tgy, hogy az 50%-os gatlast
okozo6 T; koncentracid szazszorosat osztjuk a
keresztreagaldé anyag ugyancsak 50%-o0s
Keresztreakciok: (az 50 %-0s B/By-hoz
tartoz6 dozisok %-os aranya)

Tiroxin (T,) 100 %

3,5,3’-trijodtironin (T) <12,6 %
3,3’,5’-trijodtironin (rT3) <0,89 %
3,3’-dijodtironin (T,) <0,11 %

Erzékenység

A készlet analitikai érzékenysége < 7 nmol/l,
15  parhuzamossal  végzett  mérésbol
meghatérozva. Ertéke egyenld a 0O-standard +

Osszegével.

Pontossag
Az intra-assay pontossagot 10 parhuzamossal

egy mérési sorozatban, az inter-assay
pontossagot duplikat méréssel 6 fliggetlen
mérésben hatdroztuk meg.

Intra-assay Inter-assay

atlag CV% atlag CV%
nmol/l nmol/l

67,6 6,8 43,8 34

88,8 3,0 88,1 2,8
161,5 4,7 90,1 3,8
203,5 2,9 185,6 6,0
262,0 2,3 270,5 3,1

120 onkéntes véraddé né mintdjanak T,
atlag: 99,2; SD: 26,3; minimum: 51,8;
maximum: 178,4. Varhato referens tartomany:
60 — 170 nmol/l.

118 onkéntes véradd férfi mintajanak T,
atlag: 94,9; SD: 19,4; minimum: 23,7;
maximum: 153. Varhaté referens tartomany:
55— 130 nmol/l.

Ezen onkéntes véradok (n=238) mintajanak
atlag: 97,1; SD: 23,1; minimum: 23,7;
maximum: 178,4. Varhato referens tartomany:
55— 170 nmol/l.

A megadott referens tartomany csak
tajékoztatd adatnak tekintendd, és nem
helyettesitheti a  készletet  felhasznalo

laboratériumok sajat teriiletiikkre jellemz6
normalértékének megallapitasat.

Atszamitas az S| mértékegységrdl

1 nmol/1 = 0,078 pg/dl
1 png/dl = 12,87 nmol/l

A készlet korlatai

Lipémids, hemolizalt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne hasznaljunk mérésre.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonb6z6
gyartasi szamu készletek egyes komponensei
nem helyettesitheték sem egymassal, sem mas
gyarto T, készletének komponenseivel.

A készletben  taldlhatd  komponensek
szérumban torténd tiroxin mérésre
optimalizaltak.

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforras! A bevont
kémcsovek nem tartalmaznak kiilon feliratot.
Kozonséges kémcsovekkel valo
Osszetévesztésilk komoly mérési hibakhoz

vezethet! Ennek elkeriilésére a mianyag
dobozbdl soha ne vegyiink ki tobbet a
sziikséges mennyiségnél, illetve a

felhasznalatlan kémcsdveket azonnal tegyiik
vissza eredeti tartddobozukba. Ha az
Osszekeverés veszélye a feldolgozés alatt is
fennall, célszeri a bevont csdveket mas
modon is megjeldlni (pl. ilivegre ird tollal
“meggytrizni”).

2) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsotartd hasznalhatd, amelyben a
csovek  rogzitve  vannak.  "Lotyogos"
allvanyban a kémcsovek tartalma egyaltalan
nem, vagy egyenetleniil keveredik, annak
ellenére, hogy maga az allvany, ¢és a kémcso
mozgasban van. Egyenetlen, illetve tokéletlen
keverés teljesen hamis (fals magas!) mérési
eredményekhez vezethet!

Egyéb tudnivalék

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznalo laboratoriumok feleldssége, hogy
munkajuk soran ill. a védScsomagolas

esetleges sériilése esetén a radioaktiv anyagok
tarolasara, felhasznalasara, és Kkezelésére
vonatkozd torvényi szabalyozas és hatdsagi
el6irasok szerint jarjanak el.

Fert6zésveszély
A készletben 1évé human szérumot tartalmazo
komponensek  eléallitasdhoz ~ felhasznalt

szérum HIV-Ab és HBsAg vizsgalatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a human
szérumot tartalmazo komponenseket
potencialisan fertéz6ként kell kezelni, és az
erre  vonatkozé  altalanos  laboratoriumi
higiénés szabalyokat be kell tartani.

Mérgez6 anyagok

A készlet komponensei tartdsitoszerként
natrium-azidot tartalmaznak. A készlet dsszes
natrium-azid tartalma 14,5 mg. A natrium-
azid nemcsak mérgez6 anyag, de beldle
rézzel, vagy 6lommal érintkezve
robbanasveszélyes azidok is keletkezhetnek.
A mérgezés a laboratoriumi munkak altalanos
biztonsagi eldirdsainak betartdsaval keriilhet
el. A nehézfém-azidok keletkezésének
megakadalyozasara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségli vizzel oblitve
juttassuk a csatornahalozatba.

Lejarati ido LOT Gyartasi szam
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