RK-33CTMCE040701

FT3[**I] RIA készlet
(Ref: RK-33CT)

A FT5[*®1] RIA készlet huméan szérum szabad
3,5,3' -trijéd-L-tironin (T5) tartalménak in vitro
direkt meghatérozaséra szolgd, a 0-40 pmol/l
mérési tartomanyban.

Bevezetés

A T3 alegaktivabb pajzsmirigy hormon, amely a
keringésben 99,7 %-ban fehérjékhez kotott
forméban van jelen. A hormon szabad formaja
felelos a biologia aktivitasért, és elsodleges
szerepe van az eutireotikus (normd) &lapot
fenntartasaban. Eutiredzisban a szabad Ts-szint
normdlis marad olyan dlapotokban is, mint pl. a
terhesség, androgén-terdpia, Gsztrogén-terapia,
ordlis fogamzasgétlok gedése, amelyek abnor-
madlis kotofehérje-szinttel jarnak, ezért atotdl Ts
szintet megvaltoztatjak.

A hipertiredzist emelkedett szérum FT3 koncen-
tracio kiséri, és az FT3 koncentrécid novekedése
méar olyan esetekben is kérjelzo lehet, amelyben
mind a TSH, mind az FT, koncentrécid normalis.
Az FT3-szint csokkenése nemcsak primer hipo-
tiredzisban jellemzo, hanem felléphet nem-
pajzsmirigy eredetu megbetegedésekben is (pl.
aacsony-T 3 szindroma).

A méréseve

Az FT3; mennyiségi meghatérozéséra akamas
jelen  készlet mukbdése a  kompetitiv
radioimmunoassay elvén alapul. A mintdban |évo
FT; vetélkedk a rendszerhez  adott
konjugatummal (T ; anal6g) a korl&ozott szdmu
125_dal jelzett monoklondlis antitest (tracer)
kotohelyekért. A reakcid lejdtszodasa datt a
reaktiv cso a konjugatumhoz kotott jelzett anti-
testet megkdti. A bevont cso fellletén lévo
jelzett antitest radioaktivitésa, amely forditottan
aranyos a minta FT; koncentrécigjaval, gamme-
szamléaléval mérheto.

A standardok relativ kotésértékel és koncentrd
ciéi ismeretében szerkesztett méro-(standard)-
gorbérol, a minték relativ kotésértékel alapjan,
azok FT 3 koncentrécidja meghatarozhato.

A készlet tartalma

1%5|.TRACER, felhaszndl ésra
kész.55 ml pufferes oldat, ra-
dioaktivitdsa < 300 kBq,0,1%
nétrium-azidot és piros szi-
nezéket tartalmaz.
KONJUGATUM, fel-
haszndlésra kész, 55 ml pufferes
oldat, 0,1% né&rium-azidot és
kék szinezéket tartalmaz. Ovjuk
akozvetlen napfénytol!

1 uveg

1 iiveg

6iveg STANDARD ), fel-
hasznd ésra kész humén szérum,
0,1% nétrium-azid tartositoval,
6 x 0,5 ml, koncentracigjuk O
() 2 (). 5 (S, 10(S), 20

(S) és40 (S) pmol/l.

ELLENORZO SZERUM,
liofilizalt, 0,1% natrium-azid
tartésitoval, rekonstitudlando
0,5 ml desztillalt vizzel. Az
ellenorzo szérum koncen-
tréciojét a kiséro minosagel-
lenorzési bizonylat tartalmazza.

1 tiveg

2 BEVONT CSO, felhaszndlasra
doboz  kész.
2x50 db 12x75 mm-es szabvany
RIA kémcso, z&t muanyag
tartddobozban.

1db
1db

Minoségellenorzési bizonylat
Haszndlati utasitas

A készlet felhasznalasahoz sziik séges
anyagok és eszk 6zok:

kémcsotartd, rugalmas kémcsordgzito kiképzés-
ben, automata pipettak, 100 és 500 pl-es térfo-
gatra, eldobhaté muanyag hegyekkel, orvé-
nykevero (vortex) razogép vagy orbitdis
kevero, kémcsozar6 muanyag fdlia, papirvatta
vagy itatospapir, gammaszamlédo

Ajaniott:
kevero

sorozat-adagol6 pipetta, orbitdis

A mérendo mintak gyujtése éstar oldsa

A vizsgdand6 szérummintakat a més, ugyancsak
szérumot igénylo laboratoriumi  vizsgélatoknal
kovetett modon készitjik el. Amennyiben az
FTs meghatarozés a mintavételt koveto 1-2
napon belll megtorténik, a mintékat +2 - +8 °C-
on, késobbi felhaszndlds esetén —12 °C alatt
mélyhutve tartjuk. A fagyasztott mintékat hagy -
juk felolvadni, és felhaszndas elott alaposan
homogenizajuk. Kerlljik az ismételt vissza:
fagyasztést.

Lipémias, hemolizalt, vagy més szemponthol
rendellenes szérumot ne hasznaljunk mérésre.

A reagensek elok észitése

A liofilizat normd ellenorzo szérumot rekonsti-
tudjuk 500 pl desztilldt vizzel, orvény-
keverovel homogenizaljuk, Ulgyelve a habzas
elkerlilésére. A rekonstitualt oldatot 20 percig
még ne haszndljuk fel. A mérés megkezdése ot
engedjik szobahomérsékletre melegedni a re-
agens oldatokat, és a mérendo mintékat is. A —
20 °C-rdl felolvasztott szérumokat homo-
genizdjuk felhasznalés elott drvénykeverovel.

A meghatar 0zas menete

(Id. folyamatabra, 1. tablézat)

1

2)

3

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

Vegylk elo valamennyi komponenst a
hideg térolobdl és hagyjuk az dsszes re-
agenst szobahomérsékletre melegedni.

Jel6ljunk meg két-két készletben 1évo
muanyag csovet az

- Bsszes belitésszam (T) mérésére,
vaamint

- standard (S;.¢)( S=Bo)

- ellenorzo szérum (C)

- vizsgdland6 minték (M)

Felhaszndlds elott a mintékat és az
Osszes reagenst alaposan homogenizd-
juk, de kerliljuk el ahabzast.

Mérjink 100 ul STANDARDot (S.¢),
illetve ELLENORZO SZERUMot (C),
és szérummintdt (M,) a megfeeo
csovekbe.

Mérjink minden csobe 500 i
KONJUGATUM oldatot, kivéve a T
jelu csbveket.

Mérjiink minden csobe 500 pl TRACER
oldatot. A kinetikus effektus kikiiszobo-
|ése érdekében az utolsd reagens hozza
adasanak idotartamat a lehetséges mini-
mumra kell szoritani. Altalanos szabély -
ként ez a Iépés 6t percné ne legyen
hosszabb. Ez célszeruen sorozat-adagolo
pipettaval biztosithato.

A csbveket fedjik le Iégmentesen
muanyag fdlidval. Ha T jelu cso is
készillt, helyezzik kiilon atobbi csotol.

Helyezzik a kémcsbveket rogzitos
kémcsotarté dlvanyba, a T jelu csbvek
kivételével. Erositsik fel az dlvanyt a
keverogépre, vagy az orhitdlis keverore,
Ugy, hogy az biztonsagosan rogzitve le-

gyen.

Inditsuk el a keverést, és dlitsuk be a
sebességet Ugy, hogy a folyadék vaa
mennyi kémcsoben mozgasban legyen.
Kevertessik ezzel a bedllitadssal 2 6ran
keresztil szobahomérsékleten.

A csotartét fejjel lefelé forditva, egyetlen
hatérozott, gyors mozdulattal éntsiik le
afellilszot, majd atartét valtozatlan he-
lyzetben (visszaforditas nélkl!) te-
gyUk papirvattara 5 percig. Gyozodjiink
meg arrél, hogy a cso peremén nem ma-
radtak folyadékcseppek.

Mérjik meg az egyes csbvek radioak-
tivitasdt gamma-szamlddval.




12) Szamitsuk ki az eredményeket a kovet-
kezo fejezet szerint.

1. Tablazat. Folyamatébra, Pipettazasi kalauz
(térfogatok mikroliterben)

Ellen-
Reagens Totdl Stan- Minta [ o4
m dard M) | szérum

Standard 100
Minta 100
Ellenorzo 100
szérum
Konj ugétum 500 500 500
Tracer 500 | 500 | 500 | 500

Gépi kevertetés 2 éran & szobahomérsékle-

ten.

Folyadék ledntése, széritas itatds papiron
min. 5 percig.
Radioaktivitas-mérés (legal dbb 60 mésod-
perc/cso).

Adatfeldolgozas.

Az eredmények szdmitasa. A nem specifikus
kotés (NSB) meghatarozasa nem szilkséges az
assayben mivel az nem befolyasolja az FT;
koncentracié meghatarozasat. Szamitsuk ki a
parhuzamos csbvek beiitésszamainak kozépér-
tékét. Szamitsuk ki a By/T-t az aldbbi egyenlet-
tel:

Bo/T % =100* Sq(cpm)/ T (cpm)

(Ez az érték a mérés egyik minoségi mutatoja,
amelynek kiszamitasa a mintakoncentraciok
meghatérozasahoz nem feltélenil szilkséges.)
Szamitsuk ki a standardok, az ellenorzo szérum
és amintak kotés szézalékét az alabbi egyenlet-
tel:

B/By %=100* S;,.5; C; My (cpm)/ S; (cpm)

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal Ossze a 2.
tablazat. Abrézoljuk a standardokra mért belités-
szamokbdl szamitott B/B, értékeket a standard
koncentrécidjanak fliggvényében (lasd az 1.
abrét). Az igy kapott standardgorbérol (méro-
gorbérol) olvassuk le a vizsgdt minta B/B, érté-
keihez tartoz6 koncentraciot.

A korszeru mérokészillékek lehetové teszik a
radioaktivitas-mérést koveto azonnali ("on-line")
szamitégépes adatfeldolgozast is.

2. tablazat . Jellemzo mérés eredmények

Belités | Beités | Atlag
Cso | CPM1 | CPM2 CPM B/T% | B/Bo%
T [90813| 91281 | 91047
s1 | 44588 45108 | 44848 | 49,3 | 100,0
2 |39675]| 39475 | 39575 | 43,5 | 88,2
3 | 32476| 33349 | 32913 | 36,1 | 73,4
4 | 26166 | 26481 | 26324 | 28,9 | 58,7
s5 |18342] 18613 | 18478 | 20,3 | 41,2
5 |11419] 11142 | 11281 | 12,4 | 25,2
c |[35488]| 35061 |35275| 38,7 | 78,7

100,0
80,0
60,0
40,0
20,0
0,0 ~ T 1
1 10 100

FT, Koncentracio (pM)

B/B0o%

1. &bra
Tipikus standard gorbe

Atszamitasaz S| mértékegységrol
1 pmol/I = 0.0651 ng/dl

Minoségi jellemzok

Az assay jellemzo paraméterel

NSB/T <1%

Bo/T 55+10 %

ED-50 11,4 +4 pmol/l
Specificitas

0 koncentracigju standardhoz kilénbdzo kon-
centréciban keresztreagal 6 anyagokat adtunk és
mértik a latszélagos FT3 koncentréciét. Az
eredmények az aldbbi tablazeatban 1&thatok.

Intra-assay I nter-assay
Atlag | CV% Atlag CV %
(pmol/l) (pmol/l)
243 9,0 2,71 12,4
3,39 4.6 3,45 7,98
6,44 33 6,51 4,76
11,6 32 12,9 8,04
40,0 22 39,2 5,62

Hozzéadott anyag Ko(r;]crﬁr;tl;lé)cl 6 '?:;?nrgm ;
r-Ts 100 <DL
r-Ts 1000 31
r-Ts 10000 28,6
3,3' dijéd-L-thyronin 3 1,3
3,3' dijod-L-thyronin 10 4,2
3,3'dijod-L-thyronin 30 16,1
3,5 dijod-L -thyronin 10 2,1
3,5 dij6d-L-thyronin 30 46
3,5 dij6d-L-thyronin 300 38,3
Ta 79 <DL
Ta 258 1,19
Ta 412 3,28
DL — detektalas limit

Erzékenység

A kimutatési hatar (érzékenység) a O-standard
(+ 2*SD sz6ras dtal meghatérozott) konfiden-
ciarintervallumatdl szignifikansan megkiilonboz-
tetheto legkisebb koncentraci6t jelenti. Esetiink-
ben ez 10 parhuzamossal végzett mérésbol
meghat&rozva 0,58 pmol/Il.

Pontossag

Az intra-assay pontossagot 10 parhuzamossal
egy mérési sorozatban, az inter-assay pontosséa
got duplikdt méréssel 13 fliggetlen mérésben
hataroztuk meg. A méréseket kiilénbdzo homeér-
sékleten (20-30 °C) és razdgépeken végeztik. A
kapott adatokat az aldbbi téblézat fodalja Ossze:

Véarhato referenstartomany:

A vé&hatd referens tartomény becsléséhez
meghatéroztuk ~ egészségesnek  feltételezett
véradok FT3 koncentréciéit 2 péarhuzamos
mérésbol .

Kor (év)

n | Atlag | D | Min

Max H

No 1197| 354 (12,1 18 63

Fafi| 200| 35,4 |11,7| 18 64

No+

ter1397| 354 |119| 18 | 64

FTs(pmol/l)
No 1197| 3,35 (080 1,9 | 10,2 | 1,7-
50
Fefil 200( 3,95 |0,63| 24 | 6,6 [ 27-
5,2
tonl397| 365 |078] 1,9 | 102 | 25
54

H= az eloszlasi gorbe alsd és felso 2,5 %and
meghuzott hatér.

Csak statisztikai megfontolasok alapjan gjanlott
referens tartomany (étlagt2*SD szerint) 2,09—
5,21 pmol/l. Statisztikai megfontoldsok és
klinikai tapasztalatok alapjan javasolt refe-
renstartomany 1,9-5,7 pM.

A megadott referens tartomany csak t§jékoztatd
adatnak tekintendo, és nem helyettesitheti a
készletet felhaszndl 6 laboratériumok sajét terlile-
tikre jellemzo normél értékének megdllapitésat.
Térolas

A készlet komponensei felnyitas elott és utan 2-
8 °C kozott tarolhatok alejérati idon belul. A
rekonstitudlt ellenorzo szérum —12°C datt 2
hénapig térolhatd.

A készlet lgjérati ideje

A reagensek tartdssaga a gyartastél szamitva 8
hét. A pontos |gjarati ido a kiséro bizonylaton és
a dobozcimkén van feltintetve. A tartdssag
optimdlis kihaszndlasara javasoljuk a laboratori-
umoknak, hogy rendeléseiket a készlet-gyartasi
naptarhoz igazitsak.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kilénbézo
gyartds szaml készletek egyes komponensei
nem helyettesithetok sem egymassal, sem mas
gyarto FT; készletének komponenseivel.



Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A fel-
haszndl6 laboratoriumok feledlossége, hogy
munkgjuk sorén a radioaktiv anyagok térolasara,
felhasznédlasara, és kezelésére vonatkozd torvé-
nyi szabdyozas és hatosagi eloirasok szerint
jérjanak €.

Fertozésveszély

A kitben Iévo humén szérumot tartalmaz6 kom-
ponensek elodllitasahoz felhasznélt szérum HIV-
Ab és HBsAg vizsgdatra negativ eredményt
adott. Ennek ellenére a human szérumot tartd-
maz6 komponenseket potencidlisan fertozoként
kell kezelni, és az erre vonatkozo &talanos labo-
ratériumi higiénés szabdlyokat be kell tartani.

M ér gezo anyagok

A  készlet komponensel tartdsitoszerként
nétrium-azidot tartalmaznak. A készlet dsszes
natrium-azid tartalma 113,5 mg. A nétrium-azid
nemcsak mérgezo anyag, de belole rézzel, vagy
6lommal érintkezve robbanésveszélyes azidok is
keletkezhetnek. A mérgezés a laboratoriumi
munkék atalanos biztonsdgi eloirdsainak betar-
tasaval kertlheto el. A nehézfém-azidok keletke-
zésének megakaddyozésara a nem-radioaktiv
hulladék reagenseket nagy mennyiségu vizzel
o6blitve juttassuk a csatorna hal 6zatba.
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