RK-34CTMCEO040501
FT.[**I] RIA készlet
(Ref: RK-34CT1)

A FT, [*®1] RIA készlet humén szérum sza-
bad tiroxin (FT,) tartaimanak in vitro direkt
meghatérozasara szolgdl. A készlet 100 megha-
térozasra elegendo reagenst tartalmaz, amellyel
két parhuzamos mérés esetén 42 minta FT,4
koncentrécidja hatarozhaté meg, a 0-100 pmol/l
(0-7,77 ng/dl) mérési tartomanyban.

Bevezetés

A tiroxin vagy 3,3',5,5-tetrgjod-tironin (T,) a
pajzsmirigyben keletkezik. Molekula témege
777 g. Felezés idgje 6-7 nap. A keletkezett T4
hormon korllbelil 0,03 %-a kering szabad
formaban, amely a biologiai aktivitast is magé
ban hordozza. A biolégiailag inaktiv kotott
forma thyroxine binding globulin"-hoz
(TBG), "thyroxine binding pre-albumin”-hoz
(TBPA) és  abuminhoz  kapcsolodik.
Hipotireodzis esetén csokken, mig hipertiredzis
esetén novekszik a szérum FT, koncentrécidja.

A méréseve

Az FT, mennyiségi meghatérozésara akamas
jelen  készlet mukddése a  kompetitiv
radioimmunoassay elvén alapul. A mintaban
lévo FT, vetélkedik a rendszerhez adott
konjugdtummal (FT, analdg) a korlétozott
szédm( °|-dal jelzett monoklondlis antitest
(tracer) kotohelyekért. A reakcid lejatszddasa
alatt a reaktiv cso a konjugatumhoz kotott
jelzett antitestet megkoti. A bevont cso fellle-
tén 1évo jelzett antitest radioaktivitésa, amely
forditottan aranyos a minta FT, koncentracié-
jéva, gamma-szamldéval mérheto.

A standardok relativ kotésértékel és koncentra
ci6i ismeretében szerkesztett méro-(standard)-
gorbérol, a minték relativ kotésatékei alapjan,
azok FT 4 koncentréacidja meghatarozhato.

A készlet tartalma

12 TRACER, felhaszndésra
kész.55 ml pufferes oldat, ra-
dioaktivitdsa < 260 kBq,0,1%
nétrium-azidot tartalmaz.

FT, KONJUGATUM, fehasz-
ndésra kész, 55 ml pufferes
oldat, 0,1% nétrium-azidot
tartaimaz. Ovjuk a kozvetlen
napfénytol!

1dveg

1dveg

6iveg STANDARD(yg), felhaszndlés-
ra kész human szérum, 0,1%
nétrium-azid tartésitoval, 6 x
0,5 ml, koncentréciojuk 0 (Sl), 6
(S), 12 (S), 25 (S), 50 (S) és
100 (S) pmol/l.

ELLENORZO SZERUM,
liofilizalt, 0,1% nétrium-azid
tartésitéval, rekonstituédlandd
0,5 ml desztilldlt vizzel. Az
ellenorzo szérum koncentraci6-
jét akiséro minoségellenorzési
bizonylat tartalmazza.

1 iiveg

2 BEVONT CSO, felhaszndlasra
doboz  kész.
2x50 db 12x75 mm-es szabvany
RIA kémcso, zat muanyag
tartédobozban.

1db Minoségellenorzési bizonylat
1db Haszndlati utasitas

A készlet felhasznélasahoz sziik séges
anyagok és eszk 6zok

kémcsotartd, rugamas kémcsordgzito
kiképzéshen
automata pipettak, 50 és 500 pl-es
térfogatra, eldobhatd muanyag hegyek-
kel
orvénykevero (vortex)
razogép vagy orbitdlis kevero
kémcsozard muanyag félia
papirvatta vagy itatospapir
gammaszamlalé
Ajanlott:
kevero

sorozat-adagolé pipetta, orbitédlis

A mérendo mintak gyujtése éstarolasa

A vizsgdand6 szérummintdkat a més, ugyan-
csak szérumot igénylo laboratériumi vizsgdla
toknal kovetett modon készitjik el. Amennyi-
ben az FT, meghatérozés a mintavételt kbveto
1—2O napon belll megtorténik, a mintékat +% -
+8 C-on, késobbi felhaszndas esetén -12 °C
aatt mélyhutve tartjuk. A fagyasztott mint&
kat hagyjuk felolvadni, és felhaszndas elott
alaposan homogenizadjuk. Kerllljik az ismételt
visszafagyasztast.

Lipémiés, hemolizdlt, vagy més szempontbdl
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.

A reagensek elokészitése

A liofilizdlt normd8 ellenorzo  szérumot
rekonstitualjuk 500 pl desztilldlt vizzel, @-
vénykeverovel homogenizdjuk, Ugyelve a
habzas elkertlésére. A rekonstitudlt oldatot 20
percig még ne haszndjuk fel. A mérés megkez-
dése eott engedjiik szobahomérsékletre mele-
gedni a reageng oldatokat, és a mérendo mint&
kat is. A -20 C-rdl felolvasztott szérumokat
homogenizaljuk felhasznélés elott drvénykeve-
rovel.

A meghatar ozs menete

(Id. folyamatabra, 1. tablézat)
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2)

3

Vegylk elo valamennyi komponenst a
hideg tarol6bol és hagyjuk az Gsszes
reagenst szobahomérsékletre meleged-
ni.

Jel6ljink meg két-két készletben 1évo
muanyag csovet az

- Osszes belitésszam (T) mérésére,
valamint

- standard (Sp.6)( $=Bo)

- ellenorzo szérum (C)

- vizsgdlandd minték (M)

Felhaszndlés elott a mintékat és az
Osszes reagenst alaposan homogenizd-
juk, de keriiljik € ahabzést.




4) Mérjink 50 I STANDARDOt (S;.6),
illetve ELLENORZO SZERUM ot (C),
és szérummintat (M,) a megfeldo cso-
vekbe.

5) Mérjink minden csobe 500 pl
KONJUGATUM oldatot, kivéve a T
jelu csbveket.

6) Mérjink minden csobe 500 pl
TRACER oldatat. A kinetikus effektus
kikuisz6bol ése érdekében az utolso rea-
gens hozzéadasénak idotartamat a k-
hetséges minimumra kell szoritani. Al-
talanos szabdlyként ez a |épés 6t perc-
nél ne legyen hosszabb. Ez célszeruen
sorozat-adagol6 pipettaval biztosithe-
to.

7 A csiveket fedjik le légmentesen
munyag féliaval. Ha T jelu cso is k&
szillt, helyezziik kiildn a tébbi csotol.

8) Helyezzik a kémcsdveket rogzitos
kémcsotarté dlvanyba, a T jelu csbvek
kivételével. Erositsiik fel az alvanyt a
keverogépre, vagy az orbitdis kevero-
re, Ugy, hogy az biztonsagosan rogzit-
ve legyen.

9) Inditsuk e a keverést, és alitsuk be a
sebességet Ugy, hogy a folyadék vala
mennyi kémcsoben mozgésban legyen.
Kevertessilk ezzel a bedllitassal 2 éran
keresztll szobahomérsékleten.

10) A csotartot fejjel lefeléforditva, egye-
len hatérozott, gyors mozdulattal ont-
siik le a fellilliszét, majd a tartét vato-
zatlan helyzetben (visszaforditas nél-
kdl') tegylk papirvattara 5 percig.
Gyozodjiink meg arrdl, hogy a cso pe-
remén nem maradtak folyadékcseppek.

11) Mérjik meg az egyes csovek radioakti-
vitasat gamma-szamlaléval.

12) Szamitsuk ki az eredményeket a ko-
vetkezo fejezet szerint.

Radioaktivitas-mérés (legal dbb 60 mésod-
perc/cso).

Adatfeldolgozés.

Az eredmények szamitdsa. A nem
specifikus kotés (NSB) meghatdrozésa nem
szilkséges az assayben mivel az nem befoly&
solja az FT, koncentrécié meghatarozasét.
Szamitsuk ki a parhuzamos csdvek belitéssza

alabhbi egyenlettel:

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

(Ez az érték a mérés egyik minoségi mutatdja,
amelynek kiszamitdsa a mintakoncentraciok
meghatarozasahoz nem feltétlenil szilkséges.)
Szamitsuk ki a standardok, az ellenorzo szé-
rum és a mint&k kotési szézalékéat az adabbi
egyenlettel:

B/By %=100* S,4; C; My (cpm)/ S; (cpm)
Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a 2.
téblézat. Abrézoljuk a standardokra mért be-
Utésszamokbdl szémitott B/B, értékeket a
standard koncentrécigjanak fliggvényében (lasd
az 1. &brét). Az igy kapott standardgdrbérol
(mérogorbérol) olvassuk le a vizsgdlt minta
B/B, értékeihez tartozd koncentréaciot.

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

2. tabléazat . Jellemzo mérési eredmeények

Minoségi jellemzok

Az assay jellemzo paraméter ei

NSB <15%
Bo/T 69+ 9%
ED-50 27+ 6 pmol/l
Specificitas

0 koncentrécigju standardhoz kiilénbdzo kon-
centrécidban Ts-at illetve r-Ts-at adtunk és
mértik a latszélagos FT,4 koncentréaciot. Az
eredmények az aldbbi téblzatban 1&thatok.

hozzéadott | mértFT, | hozzéadott mért FTy
T3 (pmol/l) r-Ts (pmol/l)
(nmol/l) (nmol/l)
1 <DL 1 <DL
10 0,8 10 0,9
100 6,3 100 1,7
500 32,7 500 9,1
1000 57,8 1000 18,6
DL — detektdasi limit
Erzékenység

A kimutatasi hatar (érzékenység) a O-standard
(+ 2*SD sz0rés dtal meghatérozott) konfiden-
ciarintervallumétdl szignifikdnsan megkul 6n-
boztetheto legkisebb koncentréciot jelenti.
Esetlinkben ez 10 parhuzamossal végzett
méréshol meghatérozva 0,7 pmol/I.
Pontossag

Az intra-assay pontossagot 10 parhuzamossal
egy mérési sorozatban, az inter-assay pontos-

1. Tablézat. Folyamatédbra, Pipettézas kalauz
(térfogatok mikroliterben)

) . Ellen-
Reagens Total Stan- Minta orzo
M dard (M) szérum
S-S ©
Standard 50
Minta 50
Ellenorzo 50
szérum
Konjugatu 500 | 500 | 500
m
Tracer 500 | 500 | 500 | 500
Gépi kevertetés 2 6ran & szobahomérsékle-
ten.

Folyadék |etntése, sz&ritas itatds papiron
min. 5 percig.

Beiités [Beiités |Atlag sagot duplikét méréssel 7 fliggetlen mérésben
Csovek |CPM1 |CPM2 |CPM B/T % [|B/Bo % hataroztuk meg. A kapott adatokat az alébbi
T 97490 97012 97251 tablézat foglalja 6ssze:
S1 65786| 66455 66121 68,00 100,0 Intra-assay __Inter-assay
s2 57461| 56841 57151 588 864 Atlag | CVo - Atlag | CV%
(pmol/l) % (pmol/l)
S3 49265 47834 48550 49,9 734 1 2.9 73 2.9 102
S4 35149 35469 35309 36,3 534 2 8,42 3,47 9,15 5,57
S5 18395| 18194 18295 18,8 27,7 3 13 1,49 14 2,83
S6 5695 5690 5693 59 8d | 4] 158 | 128 | 155 6,63
c 44652 44279 aaa64 457 674 |21 202 | L74| 228 3,58
6 31,5 0,94 39,9 7,02
7 57,8 2,05 70,7 3,89
100,0 Varhato referenstartomany:
- 800 A véhaté referens tartomany becséséhez
% 60,0 meghatéroztuk  egészségesnek  feltételezett
a 40,0 (TSH mérés) véraddk FT4 koncentrécidit 2
@ 20,0 parhuzamos méréshol .
0,0 243 véradd no (kor: é&lagtSD 37,8 + 11,3,
tartomany 19 - 69 év) széruménak FT, kon-
1 10 100 nany 19 - 69 ev) szerumanak FT. k
centréciojat mérve a statisztikai adatok: &-
FT4 koncentrécio (pM) lagtSD 14,26 + 1,91 pmol/l , tartomany 10,1 —
22 pmol/l.
243 véradé férfi (kor: alagtSD 29,0 + 10.5,
1 4bra tartomany 19 — 61 év) mintgéanak FT, kon-

Tipikus standardgorbe
Atszéamitasaz S| mértékegységrol
1 nmol/l = 0,078 ny/dl
1 ng/dl = 12,87 nmoal/l

centréciojat mérve a statisztikai adatok: &
lagtSD 15,4 + 2,32 pmol/l, tartomany 10,1 —
22,5 pmol/l.

486 vérado férfi és no (kor: atlagtSD 33.4 +
11.7, tartomany 19 — 69 év) mintgjanak FT,
koncentrécidjd mérve a statisztikai adatok:



atlagt SD 14,83 + 2,20 pmol/l, tartomany 10,1
— 22,5 pmol/l.

Csak statisztikai megfontolasok aapjan ajan-
lott referens tartomény (&tlagt2*SD szerint)
10,4 — 19,2 pmol/l. Statisztikai megfontol &
sok és klinikai tapasztalatok alapjan java-
solt referenstartomany 10-22 pM.

A megadott referens tartoméany csak tgjékozta
t6 adatnak tekintendo, és nem helyettesitheti a
készzletet felhaszndld laboratériumok sajat
terlletikre jellemzo normdlértékének megdlla
pitésat.

Térolés

A koéSZ|et komponensei felnyités elott és utén
2-8 C kozott tarolhatok alejérati idon beldl. A
rekonstitudlt ellenorzo szérum -12°C aatt 2
hoénapig tarolhatd.

A készlet Igjérati idgje

A reagensek tartossaga a gyartastdl szamitva
dtaldban 6-8 hét. A pontos lgjarati ido akiséro
bizonylaton és a dobozcimkén van feltlintetve.
A tartéssdg optimdlis kihaszndl &sara javasoljuk
a laboratériumoknak, hogy rendeléseiket a
készlet-gyéartasi naptarhoz igazitsak.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilénbdzo
gyéartas szamu készletek egyes komponensei
nem helyettesithetok sem egymassal, sem mas
gyarto FT4 készletének komponenseivel.
Biztonsagi 6vorendszabalyok
Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznd 6 laboratériumok felelossége, hogy
munkgjuk soran a radioaktiv anyagok térolésa
ra, felhaszndlaséra, és kezelésére vonatkozd
torvényi szabdlyozds és hatésagi eoirdsok
szexint jarjanak €.

Fertozésveszély

A kitben 1évo humén szérumot tartalmazd
komponensek elodllitdsdhoz felhaszndlt szé
rum HIV-Ab és HBsAQ vizsgdatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a human
szérumot tartalmazd komponenseket potencia
lisan fertozoként kell kezelni, és az erre vonat-
koz6 dtaldnos laboratériumi higiénés szabé
lyokat be kell tartani.

M ér gezo anyagok

A készlet komponensei tartOsitdszerként
natrium-azidot tartalmaznak. A készlet dsszes
natrium-azid tartalma 1135 mg. A nétrium-
azid nemcsak mérgezo anyag, de belole rézzel,
vagy 6lommal érintkezve robbanésveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezés a labora-
tériumi munkak altaldnos biztonsagi eloirasa-
nak betartésaval kertlheto €. A nehézfém-
azidok keletkezésének megakaddyazésara a
nem-radioaktiv  hulladék reagenseket nagy
mennyiségu vizzel oblitve juttassuk a csatorna
hél 6zatba.
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Lejérati ido LT Gyértasi szam
2-8°C-on téroland6 Kontrol
Vigyéazat, |asd
kapcsol 6d6 doku- Standard
mentumok
Bioldgiai veszély Bevont cso
Léasd hasznélati
gl Tre
In vitro diagnoszti- L
kai esckoz Konjugatum
Gyéarté REF Katal6gus szdm
Radioaktiv anyag c €
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