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TurboTSH [122]] IRMA készlet
(REF: RK-1CT1)

A hTSH [%1] IRMA készlet humén szérum
Tireoidea Stimulalé Hormon (tireotropin, hTSH)
tartalmanak in vitro direkt meghatérozasara
szolgd, a0 - 100 plU/ml mérési tartomanyban.

Bevezetés

A hTSH (Thyreoidea Stimulating Hormone)
vagy mas néven tireotrop hormon kb. 28000-es
molstlyu glikoprotein tipusi hormon, amelyet az
agyalapi mirigy sejtjel (az Un. tirotropok)
vélasztanak ki. Hasonléan a tobbi glikoprotein
hormonhoz (hFSH, hLH, hCG) a hTSH is két
kiilonbozo alegységbol tevodik Gssze, az a és a
b lanchdl, amelyeket nem kovalens kotések
kapcsolnak egybe. Az a-lanc aminosav
sorrendje (96 aminosavbdl dll) gyakorlatilag
azonos mind a négy hormon esetében, a b-
lancok (113 aminosav) viszont eltéro felépité
suek. Az egyes molekuldk bioldgiai sajtos
sagaiért igy ab-lancok afelelosek.

A TSH elsodleges éettani funkcigja a
pajzsmirigy hormontermelésének szabdlyozasa.
Szintézisét és felszabaduldsat a hipothalamikus
TRH  (Thyreotrop Releasing  Hormone)
stimulalja, mig a pajzsmirigy -hormonok (tiroxin,
T4 és trijédtironin, T3) negativ visszacsatol assal
szabdlyozz&k. A keringo T4 és T3-hormonok
koncentréacidinak barmilyen megvaltozésaa TSH
plazmaszintjének ellen-tétes iranyl vatozasaval
j&r. A TSH koncentr&cié meghatérozésa
kozponti szerepet jatszik a népbetegségnek
szamito pajzsmirigy -rendellenességek
laboratériumi diagnoszti-kéjaban.

A TSH mérorendszerek minoségének legfobb
mutatdja az érzékenység, amely elsosorban a
hipertiredzis-diagnosztikédban vad akamas-
sagukat szabja meg. E tekintetben a készlet az
immunoradiometrikus assayk egyik legérzé
kenyebb képviseloje; kiemelkedo funkciondlis
érzékenysége és pontossaga alapjan kivaodan
haszndhaté szubnormadlis TSH-koncentréciok
mérésére,

A mérés elve

A mérokészlet a szilard fézisi immuno-
radiometrikus assay (IRMA) mukddés elvét
alkamazza. Ehhez ké& olyan monoklondlis
antitest szilkséges, amelyek a molekula két
killonbbdzo epitdpjat ismerik fel. A két antitest
egyike radiojoddal jelzett (“szignal” antitest), a
mésikuk jel6letlen (Un. "capture” antitest).

A bevont csoves rendszerek jelen vatozatdban
az antigénnek a két antitesttel  kiaakult
immunkomplexe ("szendvics') reaktiv kémcso
fellletén, mint szilard fazison kétodik meg. 1
Orés reakcididot kovetoen a reakciddegyet a
kémcsobol kiontjik, és pufferes mosas utén
gamma-szamlaéval mérjuk a radioaktivitést. A
kémcsovekben mért radioaktivitds egyenesen
aranyos a rendszerben lévo hormon koncent-
récigjval. Az ismert koncentrécidju standardok
kotési értékei aapjan szerkesztett kalibracios
gorbérol az ismeretlen minték koncentréacidit
kotés értékeik alapjan visszaolvassuk.

A készlet tartalma

1. 1 flakon |-TRACER (21 ml), pufferes oldat,
radioaktivitdésa <900 kBg, 0,1 % NaNjz-ct
tartalmaz.

2. 8 iveg STANDARD (8x1 ml), 0,1 % NaNs
tartésitoval. : 0 (S0), 0,06 (S0.06), 0,15 (S0.15),

0,6 (S0.6), 2,5 (S2.5), 15 (S15), 50 (S50) és 100
(S100) plU/ml hTSH (WHO 2nd IRP 80/558)
szérumban.

3. 2x1 Uveg ELLENORZO SZERUM alacsony
(Cl), magas (Cll); felhaszndasra kész. 1,0 ml,
0,1% NaNs.-ot tartalmaz. Koncentrécidjat a ki-
séro minoségellenorzési bizonylat tartalmazza.

4. 2 doboz BEVONT CSO, 2x50 db, 12x75 mm-
es szabvany RIA kémcso, zat muanyag
dobozban

5. MOSOPUFFER KONCENTRATUM, (20
ml), 0,1 % NaN s tartésitval, 1000 ml desztillalt
vizzel higitando.

1 db Minoségellenorzési bizonylat

1 db Hasznd ati utasitas

A készlet felhasznalasahoz
sziilkséges anyagok és eszkdzok

K émcsotarto, rugalmas kémcsorégzito
kiképzésben; pipették (0,1, 02 é 2 ml
térfogatra, eldobhaté muanyag hegyekkel);
rézdgép; kémcsozard muanyag folia; papirvatta
vagy itatéspapir; gammaszamla 6

Ajanlott:

Sorozat-adagold (ismétlo) pipetta; folyadék-
Uveges leosztd (diszpenzer), 1 literes folyadék-
edénnyel, 2 ml adagolasi térfogatra

A mérendo mintak gyujtése és
térolasa

Amennyiben a hTSH meghatdrozds a minta
vételt kdveto 12 napon belll megtorténik, a
mintékat 2-8°C-on, késobbi felhasznél s esetén —
20°C-on mélyhutve tartjuk. A fagyasztott min-
tékat hagyjuk felolvadni, és felhaszndéas elott
alaposan homogenizajuk. Kerlljik az ismételt
visszafagyasztast.

Lipémias, hemolizdt, vagy mas szemponthdl
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.

A reagensek elokészitése, tarolasa

A mosooldat koncentratumot éntsiik hozza 1000
ml desztilldlt vizhez. A higitott moso-oldatot 2—
8°C -on taroljuk akészlet Igjaratéig.
Felhasznalasi médok

A készletet harom kiilénbozo eljaras vagy opcid
szerint lehet feldolgozni. Az eljarasokra ,A”,
,B" és,C" jellel hivatkozunk.

Az ,A" & ,B” opciok akamazésa esetén
laboratériumi  rézégépre van szikség, a
megedelo 12x75 mm-es tesztcsdvek befoga-
désara alkalmas tartofeltétekkel egyditt.

A ,C" opci6 esetén 37 °C-os vizfirdore van
szikség. A tesztcsoveknek inkubdlas kdzben
bele kell mertlnitk a vizbe, l|égkeveréses
termosztét nem felel meg acélra.

Szérum mintékra a hé&rom féle eljaras a
hibahataron bel il azonos értékeket szolgaltat.
OPCIO“A”: Az dlap eljérés

Mintafelhaszndldés  szempontjdbol  takarékos.
Csak 100 pl mintatérfogatra van szikség. Az
elérheto analitikai érzékenység 0,011 plU/ml. A
készlet lejérati idopontjadhoz kozelitve az
érzékenység 0,03 plU/ml-re valtozik. A legjarati
ido elott hdrom héttel, a 0,06 plU/ml-es standard
pont amérésnél elhagyhato.

Olyan razogépet célszeru haszndlni, amely 300
RPM-nél nagyobb rézés sebességgel tud
Uzemelni. Lassabb, kevéshé intenziv rézatas
mellett a diffuzio kontrolldlt szilard fazisi reak-
ci6 lelassul és adacsonyabb kotéseket kapunk.
Szuperszenzitivitdsa a rendszernek ugyanakkor
még 180 RPM értéknél is megmarad.

J6 minoségu, korrekt szamitégépes adatkiér-
tékelo program akalmazasa esetén az 50
plU/ml-es standard pont elhagyhat6. Ha nem
bizonyosodott meg a program akalmassagat
illetoen, ne hagyja ki ezt a standard pontot.
OPCIO “B”: A harmadik generécids eljarés

Az ,A” opcionak megfeleloen haszndhat6 ez az
eljérés, azzal a kildnbséggel, hogy a 200 pl
megndvelt mintatérfogatnak kdszonhetoen az
analitikai érzékenység sokat javul és eéri a
0,005 plU/ml-es érzékenységet. A lejérathoz
kozel az érzékenység 0,015 plU/ml-re véltozik.
Az 50 plU/ml-es standard pontra mindenképpen
szikség van a standard gorbe felso tar-
tomanybeli szigmoid alakja miatt.

OPTION “C": A vizflrdos eljérés

Legnagyobb €lonye, hogy nincs szikség a
végrehajtasnal razogépre.

Az elérheto analitika érzékenység 0,020
pIU/ml. A készlet legjarati idopontjahoz kozelitve
az érzékenység 0,05 plU/ml-re vétozik. A
lgjarati ido elott harom héttel, a 0,06 plU/mi-es
standard pont a mérésnél elhagyhato.

Csak 200 pl mintabemérés mellett hasznél hato!

OPCIO - A.

A meghatarozas menete

(Id. Folyamatébra, 1. Tabl4zat)

1) Higitsuk ki a mosopuffer koncentrétu-
mot az eloiras szerint 1 liter desztilldlt viz-
zel.

2) Minden reagenst engedjink szobaho-
mérsékletre melegedni. (A hidegebb rea-
gensek lelassitjdk a reakciot és a felmele-
gedés az inkubacios ido alatt csorol csore
vétozhat, ami megemelkedett szdrést
eredményezhet.)

3) Jeldljink meg két-két bevont csbvet a
standardok, a kontrollok és a minték sz&-
méra. A total beltésszam mérésére két nem
bevont csovet célszeru feliratozni.

4) Homogenizaljunk minden reagenst és a
mérendo mintakat enyhe vortexeléssel,
Ugyelve ahabzas elkertil ésére.

5) Pipettazzunk be 100 ul standardot,
kontrolt és mintat a megfeleloen jelélt be-
vont csovek ajaba. Hasznaljunk olyan
csotartd dlvéanyt, amely szorosan tartja,
elmozgas-mentesen a csveket.

6) Pipettazzunk be 200 pl tracert minden
csobe. A total csoveket ezutan tegyik fél-
re, mert csak a gamma szamldlasnal lesz
sziilkség rgjuk.

7) A csotartd dlvanyt rogzitsik a rézogép
télcgara, gumi leszoritéval vagy mas moé-
don stabilan. A bedllitott RPM érték 400 —
600 kozott adja a legalkalmasabb keverési
madot, de a rézdgép tipusatdl fliggoen ettol
eltérhetiink.

8) Inkubdjunk 1 drén at, rézatéds kozben
szobahomérsékleten (20— 28 °C).

9) Adagoljunk 2 ml higitott mosopuffert
minden csobe. Ezt kdvetoen vizsugar szi-
vattylval leszivathatjuk a csoben levo
folyadék elegyet vagy egyszeruen dekan-
talhatjuk a csdveket. Dekantdlas: csotartot
fejjel lefelé forditva, egyetlen hatéarozott,
gyors mozdulattal éntsik le a feltillszot. A
tartot valtozatlan helyzetben (visszaforditas
nélkdl!) tegylk papirvattara 2 percig.



Gyozodjunk meg arrél, hogy a cso pere-
meén nem maradtak folyadék cseppek.

10) Ismételjik meg a 9-es lépést még
kétszer.

11) Mérjik meg az egyes csbvek radio-
aktivitésat gammaszamlédoval legaldbb 1
perces szamldlasi idovel.

12) Ertékeljik ki a minta koncentréciokat
grafikus mddon vagy a szamlal6 szoftvere
segitségével.

1Téblazat: Folyamatébra, pipettézas  kaauz
(térfogatok mikroliterben)
T 9-S100 C M
Standard 100
Ell. szérum 100
Minta 100
Tracer 200 200 200 200

Kevertetés, 1 6raszobahomérsékleten

Folyadék |edntése, szaritas itatds papiron

Mosopurffer | [ 2000 [ 2000 | 2000

Folyadék |edntése, szaritas itatds papiron

Mosapufter | [ 2000 [ 2000 | 2000
Folyadék |edntése, szaritas itatds papiron
Mosdpuffer | [ 2000 [ 2000 [ 2000

Folyadék ledntése, szérités itatds papiron

Radoaktivitas mérés (min. 60 sec/cso)

Adatfeldolgozas

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a 2.
téblazat, mig az 1. dbra egy jellemzo standard
gorbét mutat.

2. Tablazat: Jellemzo mérési eredmények

Belitésszam Atlag

Erzékenység

Az andlitikai érzékenység meghatéarozésakor a
&6 standard belitésszdmahoz hozzéadtuk a
szorésanak kétszeresét és az igy kapott belités-
szdmhoz visszaolvastuk a gorbérol a koncent-
réciét. A meghatarozasnal a standard pontokat
20 parhuzamosban mértik.

Az analitikai érzékenység : 0,011 plU/ml friss
tracerrel mérve.

Funkciondlis érzékenység alatt azt a legkisebb
koncentréci6t értjuk, amely mé&r szignifikansan
kilonbozik a zérd koncentraciotol az inter-assay
precizios profil statisztikgja alapjan (22 % CV).
A funkciondlis érzékenység: 0,07 plU/ml.

Pontosséag
Az intra-assay pontossagot 15 pérhuzamossal
egy sorozaton beldl 15 flggetlen mérésben

értékelve, 7 kllonbozo mintdra az alébbi
adatokat kaptuk.

3/1. Téblazat
intraassay
atlag (uIU/ml) CV %
0.179 38
0.738 35
1.22 14
3.04 21
6.25 4.2

Az inter-assay pontossagot fuiggetlen kilonallé
meérésekkel két parhuzamosban dllapitottuk meg.
A mérések szama a mintatérfogat fliggvénye.
Harom asszisztens vett részt a mérések
lebonyolitasdban. Négy kilonbozo gyartés
szamU bevont csovet és tracert haszndltunk, Ggy

.. 0, . 7
Csvex cpm cpm BIT% hogy a mérésekben a tracer kora is valtozzon.
406194 Az eredmények az aldbbi téblazatban vannak
T 405297 - g
44399 Osszefoglalva
0 > 63 0016 | 32 Tablézat
265 interassay
0.06 297 281 | 0069 méezan | ailag (WU %
615 18 0.019 275
0.15 601 0,148
587 19 0.047 26.8
06 2158 2188 | 0540 18 0.068 19.7
2218 20 0.109 115
25 8377 8434 2,081 19 0.174 9.6
8490 19 0577 14
15 48394 49304 | 1216 20 100 30
50214
146568 19 6.13 4.3
50 147342 146955 36,26 19 20.37 74
100 gﬁégi 241904 59,68 Linearitas — higitasi teszt
Egyedi human szérum mintékat higitottunk a
al 1144 173 0.31 ; o > iy .
1201 : készlet zér6 standardjanak szérumaval 2, 4 és &
62189 szorosra. A higitdsi  faktorokat mérlegen
cll 63957 63073 194 pontositottuk.
4. Téblézat
minta. higitas Vart plu/ml mért recovery
1000000 1 plu/mi %
1 1 27.46
1 2.00 13.74 13.85 100.9
100000 1 1 4.02 6.82 7.38 108.2
c 1 8.05 3.41 3.67 107.4
p 2 1 13.07
m 10000 { 2 2.02 6.48 6.68 103.0
2 4.06 3.22 3.33 103.2
2 8.14 1.60 155 9.5
1000 1 3 1 56.18
3 2.00 28.02 27.82 99.3
3 4.02 13.97 13.78 98.6
100 , , , , 3 8.02 701 7.57 108.1
0,01 0,1 1 10 100 4 1 112
4 2.02 0.556 0.581 104.4
hTSH koncentracio (uIU/ml) 4 4.07 0.276 0.302 109.5
1. 4bra 4 8.18 0.137 0.155 113.0
Tipikus standard gorbe, 2 2% - — 2-13 —
(Minta meghatarozasra nem hasznalhato!) = 03 >17 08 %0
Minoségi jellemzok 5 8.17 1.07 1.01 94.8

Addicids teszt

Egyedi human  szérummintédkba  ismert
mennyiségu hTSH-t mértiink be. Vizsgdtuk az
alap és megemelt koncentracié szinteket,
Osszehasonlitottuk a vart és mért eredményeket.
Az adatok az al&bbi téblézatban taldhatok.

5. Téblazat
minta Alap | Hozza- Vart mért Re-
Hiu/ml adott plu/mi plu/mi covery
plu/ml
1 828 |17.18 | 25.46 25.00 97.3
2 7.50 | 1860 | 26.09 26.65 103.0
3 8.65 (1844 | 27.08 26.21 95.3
4 9.11 | 16,29 | 2540 2457 94.9
5 5.79 | 1787 | 23.66 23.92 1015
OPCIO - B.

A meghatarozds menete

(Id. Folyamatabra, 1. Tablazat)

1) Higitsuk ki a mosopuffer koncentratumot
az eloirds szerint 1 liter desztilldlt vizzel.

2) Minden reagenst engedjink szobaho-
mérsékletre melegedni. (A hidegebb rea-
gensek lelassitjdk a reakciét és a felmele-
gedés az inkubacios ido alatt csorol csore
véltozhat, ami megemelkedett szérast e
redményezhet.)

3) Jedljink meg két-két bevont csbvet a
standardok, a kontrollok és a mintdk sza-
méra. A total belitésszdm mérésére két nem
bevont csovet célszeru feliratozni.

4) Homogenizaljunk minden reagenst és a
mérendo mintékat enyhe vortexeléssel,
Ugyelve ahabzas elkeriilésére.

5) Pipettdzzunk be 200 pl standardot,
kontrolt és mintd a megfeleloen jelolt
bevont csdvek aljaba. Hasznaljunk olyan
csotartd dlvanyt, amely szorosan tartja,
elmozgas-mentesen a csdveket.

6) Pipettdzzunk be 200 pl tracert minden
csobe. A total cstveket ezutan tegyik félre,
mert csak a gamma szamldéasnd lesz
szilkség rgjuk.

7) A csotart6 dlvanyt rogzitsik a razogép
talcgara, gumi leszoritéval vagy més mo-
don stabilan. A bedllitott RPM érték 400 —
600 kozoétt adja a legalkalmasabb keverési
mddot, de a razdgép tipusatdl fliggoen ettol
eltérhetiink.

8) Inkubdljunk 1 érén at, razatds kozben
szobahomérsékleten (20— 28 °C).

9) Adagoljunk 2 ml higitott mosopuffert
minden csobe. Ezt kdvetoen vizsugér szi-
vattyaval leszivathatjuk a csoben levo fo-
lyadék elegyet vagy egyszeruen dekantal-
hatjuk a csbveket. Dekantdlés: csotartot
fejjel lefelé forditva, egyetlen hatérozott,
gyors mozdulattal ontsiik le a fellildszot. A
tartét valtozatlan helyzetben (visszafor-dités
nélkdl!) tegylk papirvattdra 2 percig.
Gyozodjunk meg arrél, hogy a cso pere-
mén nem maradtak folyadék-cseppek.

10) Ismételjik meg a 9-es |épést még
kétszer.

11) Mérjik meg az egyes csbvek radio-
aktivitasat gammaszamlaléval legaldbb 1
perces szamlalasi idovel.

12) Ertékeljiik ki a minta koncentréciokat
grafikus mddon vagy a szamlal6 szoftvere
segitségével.



6.Téblazat  Folyamatdbra, pipettézas  kalauz
(térfogatok mikroliterben)
T -S100 C M
Standard 200
Ell. szérum 200
Minta 200
Tracer 200 200 200 200

Kevertetés, 1 6raszobahomérsékleten

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Funkciondlis érzékenység alatt azt a legkisebb
koncentréci6t értjuk, amely mé&r szignifikansan
kilonbozik a zérd koncentraciotol az inter-assay
precizios profil statisztikgja aapjan (22 % CV).
A funkciondlis érzékenység: 0,03 plU/ml.

Pontosséag

Az intra-assay pontossagot 15 pérhuzamossal
egy sorozaton beldl 15 flggetlen mérésben

Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000 | grigkelve, 7 kildnbozo mintéra az aldbbi
Folyadék ledntése, szérités itatds papiron adatokat kaptuk.
Mosopuffer | [ 2000 [ 2000 | 2000 s
Folyaddk Iedntése, szaritas itatos papiron 8/1. Tablazat
Mosopuiffer | [ 2000 [ 2000 [ 2000 Intra-assay
Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron alag (uIU/ml) CV %
Radoaktivitas mérés (min. 60 sec/cso) 0.091 83
Adatfeldolgozas 1.66 2.6
18.55 2.1

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal Ossze a 2.
téblazat, mig az 1. dbra egy jellemzo standard

Az inter-assay pontossagot fliggetlen kiilonallé
meérésekkel két parhuzamosban dllapitottuk meg.

gorbét mutat. A mérések szama a mintatérfogat fuggvénye.
7.Téblazat Jellemzo mérési eredmények Harom asszisztens vett részt a mérések
- lebonyolitasdban. Négy kilonbozo gyartési sz&
Csovek Beutces-mszam A(\::)I;g BIT% | ma bevont csivet és tracert haszndltunk, ugy
Tota 205054 203724 - hogy a mérésekben a tacer kora is vatozzon.
402194 Az eredmények az aldbbi téblazatban vannak
S0 (NSB) 57 53 0.013 Osszefoglalva
49 8/2. Téblazat
S0.06 468 452 0.069
435 Inter assay
1035 21 0.094 8.6
S0.6 3936 4044 1.00 22 178 31
4151 22 18.83 2.6
S2.5 16214 15724 3.89 . s e
15233 Linearitas — higitasi teszt
S15 86741 87718 21.73 Egyedi human szérum mintakat higitottunk a
88695 készlet zér6 standardjanak szérumaval 2, 4 és &
S50 232356 231005 57.22 szorosra. A higitasi  faktorokat mérlegen
229654 pontositottuk.
S100 311395 311957 71.27 Lz
(Bmax) 312518 9. Tablazat
Cl 2256 2177 0.33 minta. higitas Vart plu/ml Irrljjelrrtn | rmc;/ery
2099 " °
Cll 115658 117124 19.9 1 1 27.73
118590 1 2.00 13.87 13.71 98.8
1 4.02 6.89 7.35 106.6
1 8.05 3.45 3.39 98.4
2 1 13.07
1000000 4 2 2.02 6.48 6.60 1033
2 4.06 3.22 3.31 102.8
100000 2 8.14 1.60 1.54 96.1
. 3 1 57.14
p 3 2.00 28.49 26.71 93.7
m 10000 3 | 402 1421 13.81 97.2
3 8.02 7.13 7.24 1016
1000 Addicios teszt
Egyedi huméan  szérummintdkba ismert
mennyiségu hTSH-t mértiink be. Vizsgaltuk az
100 : ; ' ' aap és megemelt koncentrécid  szinteket,
0,01 01 1 10 100

hTSH koncentracié (ulU/ml)

Osszehasonlitottuk a vart és mért eredményeket.
Az adatok az al&bbi tébl&zatban tal & hatok.

2) Minden reagenst engedjiink szobaho-
meérsékletre melegedni. (A hidegebb rea-
gensek lelassitjidk a reakciot és a felme-
legedés az inkubécios ido alatt csorol csore
vatozhat, ami megemelkedett szérast e
redményezhet.)

3) Jedljink meg két-két bevont csbvet a
standardok, a kontrollok és a minték sz&-
méra. A total belitésszam mérésére két nem
bevont csovet célszeru feliratozni.

4) Homogenizdjunk minden reagenst és a
mérendo mintdkat enyhe vortexeléssel,
Ugyelve ahabzas el keriilésére.

5) Pipettazzunk be 200 pl standardot,
kontrolt és mintat a megfeleloen jel6lt be-
vont csovek ajaba. Haszndljunk olyan
csotarté dlvanyt, amely szorosan tartja,
elmozgas-mentesen a csveket.

6) Pipettdzzunk be 200 pl tracert minden
csobe. A total csoveket ezutan tegyik fél-
re, mert csak a gamma szamldlasnal lesz
sziikség rgjuk.

7) Minden csovet vortexeljink meg gyen-
gén.

8) Inkubdljunk 1 6réan &t vizflurdoben (36 —
38°C).

9) Adagoljunk 2 ml higitott mosépuffert
minden csobe. Ezt kdvetoen vizsugér szi-
vattylval leszivathatjuk a csoben levo fo-
lyadék elegyet vagy egyszeruen dekan-
tdhatjuk a csdveket. Dekantalas: csotart6t
fejjel lefelé forditva, egyetlen hatérozott,
gyors mozdulattal dntsiik le a felliltszot. A
tartét valtozatlan helyzetben (visszafor-ditas
nélkil!) tegyik papirvattara 2 percig.
Gyozodjink meg arrdl, hogy a cso pere-
mén nem maradtak folyadék-cseppek.

10) lsmételjik meg a 9es Iépést még
kétszer.

11) Mérjik meg az egyes csbvek radio-
aktivithsat gammaszamléoval legaldbb 1
perces szamlalési idovel.

12) Ertékeljik ki a minta koncentréciokat
grafikus mddon vagy a szamla6 szoftvere
segitségével.

11. Téblézat Folyamatébra, pipettazasi kaauz

(térfogatok mikroliterben)

T | 9-S100 C M
Standard 200
Ell. szérum 200
Minta 200
Tracer 200 200 200 200
Vortexelés

Inkubéci6 1 érén & vizfiirdon 36-38 °C-on.

2. dbra

Tipikus standard gorbe,
(Minta meghatarozasra nem hasznalhato!)

Minoségi jellemzok

Erzékenység

Az andlitikai érzékenység meghatarozésakor a
zér6 standard belitésszdmédhoz hozzéadtuk a
szOrésanak kétszeresét és az igy kapott
beltésszamhoz visszaolvastuk a gorbérol a
koncentréciot. A meghatérozasnd a standard
pontokat 20 parhuzamosban mértik.

Az andlitikal érzékenység : 0,005 plU/ml friss

10. Téblazat
minta Alap Hozza- Vart mért Re-
ulU/ml | adott plu/mi pnlu/ml covery
plu/ml
1 1008 [1571| 25.78 26.24 | 1029
2 |14.63 | 1333 | 27.96 27.38 95.6
3 | 9.88 |1349| 2337 22.76 95.5
4 [0.769 | 14.27 | 15.03 15.04 | 100.0
5 150 (1463 | 16.13 16.01 99.2
OPCIO - C.

A meghatarozas menete
(Id. Folyamatabra, 1. Tablazat)

tracerrel mérve.

1) Higitsuk ki a mosdpuffer koncentratumot
az eloirés szerint 1 liter desztillalt vizzel.

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron
Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000
Folyadék |edntése, szaritas itatds papiron
Mosopuffer | [ 2000 [ 2000 | 2000
Folyadék |edntése, szaritas itatds papiron
Mosdpuifer | [ 2000 | 2000 | 2000
Folyadék |edntése, szaritas itatds papiron
Radoaktivitas mérés (min. 60 sec/cso)
Adatfeldolgozas
Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a 2.
tablézat, mig az 1. dbra egy jellemzo standard
gorbét mutat.

12.Téblazat Jellemzo mérési eredmények

Csbvek

Belités-szam
cpm

Atlag
cpm

B/T%




Total 702020 700292 -
398564
0 (NSB) 71 66 0.017
60
$0.06 197 183 0.046
168
0.15 347 368 0.092
388
06 1361 1333 0333
1305
25 5339 5230 1.307
5120
Si5 27317 26986 6.74
26655
S50 70967 69570 | 17.38
68173
S100 87101 86506 | 2161
(Bmax) 85910
Ci 754 726 0.32
698
Cll 34536 34967 195
35398
100000 5
c 10000
p
m
1000 1
100 T T T 1
0,01 0,1 1 10 100

hTSH koncentréacié (ulU/ml)

3. bra
Tipikus standard gorbe,
(Minta meghatarozasra nem hasznalhatd!)

Minoségi jellemzok

Erzékenység

Az andlitika érzékenység meghatérozasakor a
zé&d standard belitésszéaméhoz hozzaadtuk a
szOrésanak kétszeresét és az igy kapott
beltésszamhoz visszeolvastuk a gorbérol a
koncentréciét. A meghatarozasnal a standard
pontokat 20 parhuzamosban mértik.

Az andlitikai érzékenység : 0,005 plU/ml friss
tracerrel mérve.

Funkciondlis érzékenység alatt azt a legkisebb
koncentraciét értjuk, amely mé&r szignifikansan
kilonbozik a zérd koncentréciotdl az inter-assay
precizios profil statisztikgja aapjan (22 % CV).
A funkciondlis érzékenység: 0,03 ulU/ml.

Pontossag

Az intrerassay pontossagot 15 pérhuzamossal
egy sorozaton belil 15 filiggetlen mérésben
értékelve, 7 kllonbozo mintdra az alébbi

adatokat kaptuk.
13/1. Téblazat
Intra-assay
minta alag (UIU/ml) CV %
2 0.6%4 70
5 1.81 44
7 6.27 3.2

Az inter-assay pontossagot figgetlen kilonallo
mérésekkel két parhuzamosban allapitottuk meg.
A mérések szdma a mintatérfogat fliggvénye.

Harom asszisztens vett részt a mérések
lebonyolitasdban. Négy kulénbozo gyartas
sz&mu bevont csovet és tracert hasz-naltunk, gy
hogy a mérésekben a tracer kora is vétozzon.

Az eredmények az aldbbi téblazat-ban vannak

Osszefoglalva
13/2. Téblézat
Inter -assay
mérésszam atlag (UIU/ml) CV %
19 0.177 12.6
20 1.72 38
19 19.60 59

Linearitas — higitasi teszt

Egyedi huméan szérum mintékat higitottunk a
készlet zérd standardjanak szérumaval 2, 4 és 8
szorosra. A higitasi  faktorokat mérlegen

pontositottuk.
14.Tébl&zat
minta. higitas Vart plu/ml mért recovery
plu/mi %

1 1 11.31
1 2.02 5.59 5.96 106.6
1 4.09 2.77 3.04 109.8
1 8.31 1.36 1.38 101.6
2 1 2457
2 2.02 12.14 11.61 95.7
2 4.10 5.99 5.88 98.2
2 8.33 2.95 3.08 104.2
3 1 33.46
3 2.02 16.60 17.60 106.0
3 4.08 8.20 9.44 115.2
3 8.21 4.07 4.90 120.1

Varhaté referens tartomany

0,27 plu/ml — 3,75 plu/ml.

A megadott referens tartomany csak tajékoztatd
adatnak tekintendo, és nem helyettesitheti a
készletet felhasznd 6 laboratériumok sajat teri-
letikre jellemzo normdlértékeknek megdllapi-
tését.

Az eredmények szamitasa

A szémitas menetét jellemzo mérési adatokkal
szemléltetjik. A kapott szamadatoknak, és a
kalibraciés goérbének hasonlitaniuk kell a 2.
Téblazathoz, illetve az 1. dbréhoz. Szamitsuk ki
a pahuzamos csbvek  belitésszamainak

standard koncentréciokhoz tartozd atlag cpm
értékeket.Olvassuk le a mérendo minték
koncentrécidit a standard gorbérol az élag cpm
értékek alapjan. Egyes adat-kiértékelésekhez,
rendszerint minoségellenorzési célbdl, sziikség
lehet a specifikus koétés értékekre. Erre a B/IT
értékek haszndhatok, amelyek szamitasahoz a
standardok, illetve minték NSB-vel (azaz az SO
belitésszamaval) korrigélt értékeit osztjuk a totél
aktivitéssal az alabbi egyenlet szerint:

BIT (%) _Soos-a00M/ (cpm) —Sy(cpm) -

T (cpm)
A korszeru mérokésziilékek lehetové teszik a
radioaktivitas-mérést koveto azonnali ("on-line")
szamitogépes adatfeldol gozast is.

Megjegyzések, tanacsok

1) A bevont kémcsovek nem tartalmaznak kiilon
feliratot. Kozonséges kémcsovekkel valo
Osszetévesztésiik  komoly mérési  hibdkhoz
vezethet!

2) Kevertetésre csak olyan  kémcsotarto
haszndhaté, amelyben a csdvek rogzitve
vannak.

3) A mosopuffer adagoldsa. A mosopuffer
legcéiszerubben hajlékony kivezeto csovel
felszerelt diszpenzerbol adagolhatd. Diszpenzer
hianyaban kelloen nagy térfogat( fecskendovel
ellatott ismétlo pipetta hasznalhato.

Egyéb tudnivalék

A klldnbdzo gyartdsi szdmu készletek egyes
komponensei nem  helyettesithetok  sem
egymaéssal, sem mas gyarté TSH készletének
komponenseivel.
Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhaszndl6 laboratériumok felelossége, hogy
munkgjuk soran ill. a védocsomagolés esetleges
sérilése esetén a radioaktiv anyagok térolaséra,
felhasznaldséra, és kezelés&re  vonatkozd
torvényi szabdlyozds és hat6sagi € oirasok
szerint jarjanak €.

Fertozésveszély

A készletben 1évo human szérumot tartalmazé
komponensek elodllitdsdhoz felhaszndlt szérum
HIV-Ab és HBsAQ vizsgdlatra negativ ered-
meényt adott. Ennek ellenére a human szérumot
tartalmazd komponenseket potencidlisan ferto-
zoként kell kezelni, és az erre vonatkozd &-
talanos laboratériumi higiénés szabalyokat be
kell tartani.

M ér gezo anyagok

A  készlet komponensei  tartdsitoszerként
nétrium-azidot tartalmaznak. A készlet Gsszes
natrium-azid tartalma 51 mg. A natrium-azid
nemcsak mérgezo anyag, de belole rézzel, vagy
6lommal érintkezve robbanasveszélyes azidok is
keletkezhetnek. A mérgezés a laborat6riumi
munkak dtalanos biztonsagi  eloirasainak
betartdsaval kerllheto el. A nehézfém-azidok
keletkezésének megakaddlyozasra a nem-

radioaktiv.  hulladék  reagenseket  nagy
mennyiségu  vizzel oblitve juttassuk a
csatornahdl 6zatba.
g Lejarati ido Kontrol
Lot Gyartési szém Standard
Vigyézat, 1asd
& kapcsol 6d6 Bevont cso
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