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Anti-hTPO [1221] RIA készlet
(REF: RK-36CT)

Az anti-TPO [125I] RIA készlet athyreocidea
peroxidaz (TPO) enzim elleni auto-antitestek
direkt mennyiségi meghatérozasara szolgd
human  szérumban. A  készlet 100
meghatérozésra elegendo reagenst tartalmaz,
amellyel két parhuzamos mérés esetén, 20 pl
térfogatb6l 42 szérum-minta  anti-TPO
koncentrécija hatérozhat6 meg, a 0-1900
1U/ml mérési tartomanyban.

Bevezetés

A TPO hem prosztetikus csoportot tartalmazo,
kb. 105 kDa molekulatbmegu glikoprotein
enzim. A pajzsmirigy -hormonok tébblépéses
bioszintézisenek kulcs-enzime, amely az
anorganikus jodnak szerves molekuldba valé

beépiléséhez szilkséges oxidativ reakciot
katalizélja
A pajzsmirigy -betegségek  leggyakoribb

koéroki tényezoi kiilénbdzo auto-immun
mechanizmusok, ezért az ezekkel kapcsolatos
antitestek (anti-thyreoglobulin, az anti-TPO,
és az anti-TSH-receptor) meghatarozasa
kiemelkedo diagnosztikai jelentoségu.
Anti-TPO  auto-antitestek  kimutathatdk
minden auto-immun eredetu pajzsmirigy -
betegségben, sot, néha még egészséges
egyénekben is. Koncentraciéjuk igen magas
Hashimoto tireoiditiszben, idiopathias
mixodémaban, és idoskori krénikus atrofids
tireoiditiszben.

TPO auto-antitestek kimutathatdk a kezeletlen
Graves kéros betegek jelentos hanyadaban is.
Az emelkedett anti-TPO szint fontos korai
indiké&tora a késobbi tireoiditiszeknek, igy az
elso trimeszteri terhességben a posztpartum
tireoiditisznek, vagy a familiaris auto-immun
tireoiditisznek, és kiegészito moddszerként
szamitasba johet az egyéb auto-immun
megbetegedések (diabetes mellitus, Addison-
kor, anaemia perniciosa) diagnosztikgdban is.
Anti-TPO  antitestek  elofordulhatnak  a
pajzsmirigy daganatos megbetegedéseiben,
igy pajzsmirigy adenoméban, és pajzsmirigy
karcindmaban is.

A méréselve

A mérokészlet a «lad fézish
radioimmunoassay (RIA) mukddési  elvét
alkalmazza. A mintaban Iévo anti-TPO és a
mintahoz adott biotindt anti-TPO vetélkedik
a rendszerben dlandé mennyiségben jelen
lévo ®I-dal jelzett TPO kotohelyeiért. A
sztreptavidinnel bevont csd az inkubdlas alatt
megkdti a biotindlt antitestet. A vetélkedés
eredményeképp a cso fellletén kotott
radioaktivitas forditottan aranyos a minta anti-
TPO koncentraciojaval.

A standardok relativ  kotésértékei  és
koncentraci6i ismeretében szerkesztett mérd-
(standard)-gorbérol, a minték  relativ
kotésértékei  aapjan, azok  anti-TPO
koncentréaci6ja meghatérozhato.

A készlet tartalma

1. 1 flakon I-TRACER, liofilizalt.

Radioaktivitasa <260kBg, 0,1 % nétrium-
azidot és piros szinezéket tartalmaz.
Rekonstitudlandd 11 ml desztillalt vizzel.

2. 1 flakon ANTISZERUM, felhaszndlasra
kész.

22 ml, pufferes oldat, 0,1 % nétrium-azidot és
kék szinezéket tartalmaz

3. 6 iveg STANDARD , felhaszndlasra kész.
1x1 ml(S0) illetve 5x0,15 ml(S1-S5), szérum,
0,1 % nétrium-azid tartositéval.

Konc.:0, 15, 50, 170, 600, 1900 pmol/I.

4. 2 iveg ELLENORZO SZERUM, liofilizalt,
human szérum, 01 % nérium-azid
tartésitéval.

Rekonstitudlandé 0,5 ml desztilldlt vizzel.
Vérhatd értékelket a minoségellenorzési
bizonylat tartalmazza.

5. 2 doboz BEVONT CSO, 2x50 db, 12x75
mm-es szabvany RIA kémcso, zart muanyag
dobozban.

6. MOSOPUFFER KONCENTRATUM.
20 ml, 0,2 % néatrium-azid tartésitéval.
200 ml desztilldlt vizzel higitando.

1 db Minoségellenorzési bizonylat
1 db Haszndlati utasitas

A készlet felhasznalasahoz sziik séges
anyagok és eszk 6zok

Kémcsotartd, rugalmas kémcsordgzito
kiképzésben, 20 pl-es precizi6s mikropipetta,
100, 200 pl-es és 2 ml-es ismétlo pipetta,
Orvénykevero (vortex), orbitdlis kevero,
papirvatta, vagy itatés papir, gamma-

szaml 6.

Ajanlott: folyadékiiveges |eoszto (diszpenzer),
1 literes folyadék-edénnyel, 2 ml adagolas
térfogatra (ekkor a 2 mi-es ismétlo pipettara
nincs szilkség)

A mérendo mintak gyujtése éstarolasa

A vizsgdandé szé&rummintékat a mas,
ugyancsak szérumot igénylo laboratériumi
vizsgdlatoknd kovetett modon készitjuk €.
Amennyiben a meghatarozds a mintavételt
kéveto 1-2 napon belil megtorténik, a
mintékat 2-8 °C-on, késobbi felhaszndlas ese
tén -18 °C-on méyhutve tartjuk. A
fagyasztott mintékat hagyjuk felolvadni, és
felhasznalas elott alaposan homogenizaljuk.
Kerlljik az ismételt visszaf agyasztast.
Lipémias, hemolizdlt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.
Amennyiben a mintakoncentrécié varhat6an
>1900 IU/ml, higitashoz az SO standard
haszndhato fel.

A reagensek elokészitése, térolasa

A készlet komponensei az elso felnyitést
kovetoen 2-8°C -on tarolhatdak a készlet
lgjarati idején belll. A pontos lgjérati ido a
kiséro bizonylaton és a dobozcimkén van
feltintetve.

Adjunk a liofilizalt tracerhez 11 ml desztillalt
vizet és 10 perc dlas utdn kiméletesen
(habzés-mentesen!) homogenizaljuk az liveg
tartalmét. A kész oldat 2-8 °C -on dtarthat6 a
készlet |gjéarati idejéig.

Adjunk a liofilizAlt ellenorzo szérumhoz 0,5
ml  desztilldlt vizet, és homogenizajuk

orvénykeverovel.Ugydljiink a  habzas
elkerllésére. A rkonstitudlt oldatot legaldbb
20 percig még ne haszndljuk fel.

Az €lenorzo szérum oldatot 2-8 °C -on
eltarthaté a készlet lejarati idgjéig, késobbi
felhasznaldsra esetén -18 °C-on mélyhutve
taroljuk.

A mosbpuffer koncentratumot éntsiik 200 ml
desztillalt vizhez. A kész oldat 28 °C-ona
készlet |gjarati idejéig tarolhato.

A minték higitdsa. A legmagasabb standard
értéknél magasabb koncentracioji mintakat
higitds utdn ismételten mérjik  meg.
Higitashoz a nulla standard (S0) haszndlhat6
fel. Ajénlott higitas: 180 pl SO, 20 pl minta
FIGYELEM!

A mérés megkezdése elott a reagens
oldatokat, és a mérendo mintakat is engedjuk
szobahomérsékletre melegedni majd aaposan
homogenizaljuk oket, de kertiljik el a habzast.

A meghatérozas menete
Folyamatabra

1 Jeldljink meg két —két csbvet: dsszes
beltésszam (T), standard (SO-S5),

ellenorzo szérumok (cr,cuy;
vizsgdlando minték (M).

2. Mérjink 20 pl STANDARDat, ill.
ELLENORZO SZERUMoaot, és
SZERUMMINTAT a megfelelo
csovekbe.

3. Mérjink minden csobe 200 pl
ANTISZERUM oldatot, kivéve a T
jelu csbveket.

4. Mérjink minden csobe 100 pl
TRACER oldatot.

5. Helyezzik a csbveket rogzitos
kémcsotartd  dlvanyba, a T jelu
csovek kivételével. Allitsuk be a
sebességet  Ugy, hogy a folyadék
valamennyi kémcsoben mozgéasban
legyen. Kevertessik 2 oran &
szobahomérsékleten.

6. A csotartét fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatérozott, gyors mozdulattal
ontsik le a fellliszot, majd a tart6t
véltozatlan helyzetben (visszaforditéas
nélkil!) tegylk papirvattara 2 percig.

7. Adjunk minden csoh6z 2 ml
mosopuffert, mad ontsik le a
felllisz6t az 6. pontnak megfeleloen.

10. Mérjik meg a csdvek radioaktivitasat
gammaszamldéval és szamitsuk ki
az eredményeket az alabbiak szerint.

Az eredmények szamitasa

Szamitsuk ki aBy/T-t az aldbbi egyenlettel:
Bo/T% = SO (cpm) / T (cpm) x 100
Szamitsuk ki a standardok, az ellenorzo
szérumok és aminték kotési szazal ékat

B/B% =S1-S5,Cl,Cl1,M(cpm)/S0(cpm) x 100
A nem specifikus kotés (NSB) alacsony

(NSB/T kisebb mint 1 %) , ezért
meghatérozasa sziikségtelen.
Abrézoljuk a standardokra meért

beiitésszamokbol szamitott BB, % értékeket
a standard koncentracigjanak fliggvényében.
Az igy kapott standard gorbérol olvassuk le a
vizsgdt minta B/B, % értékeihez tartozd
koncentréaci6t.

A korszeru mérokésziilékek |ehetové teszik a
radioaktivitas-mérést koveto azonnali ("on-
ling") szamitégépes adatfeldolgozast is. A
sokféle feldolgoz6 program kozil jelen
készitményhez a négyzetes logit-log illeszto
program hasznal atét javasoljuk.




Folyamatabra, pipettdzas kalauz
(térfogatok mikroliterben)

assay pontossagot 12 fliggetlen mérésbol
szamoltuk, minden mérést 2 parhuzamossal

T D-H C M végeztink.
Standard 20 Intra-assay Inter-assay
Ell. szérum 20 atlag CV % alag CV %
Minta 20 (1U/ml) (1U/ml)
Anfiszéum 200 | 200 | 200 38,7 7,81 40,9 6,84
Tracer 100 | 100 | 100 | 100 604 4,69 61,0 540
Kevertetés, 2 6ran a szobahomérsékieten 136 4,38 149 7,66
Folyadek edntése, szaritas itatos papiron 154 7,61 154 6,74
Mosopuifer [ 2000 | 2000 | 2000 24 568 218 633
Folyadék lebntése, szaritas itatds papiron 395 5,98 385 7,97
Radoaktivitas mérés (min. 60 sedcso) 850 9,31 555 7,06
Adafddolgozas 1077 8,16 1682 12,4
_ Varhato referenstartomany
Jellemzo mérési eredmények 193 noi é 225 féfi véradd szérumét
. Belités | Ayag | B/BO | ANt- | vizsgdltuk TSH-ra és anti-TPO-ra A TSH
Csivek szm cpm % | TPO | eredmények alapjan kérosnak tekintett mintak
1(()?;“28 /Ml | anti-TPO  koncentrécidinak &tlaga 488+683
T 100215 100672 IU/ml volt.
35588 A TSH eredmények alapjan egészségesnek
D 6771 | 36180 | 100 vélheto véraddk anti-TPO adatait az al&bbi
27281 tabldzatban foglaltuk dssze.
St 27981 27281 | 75,40 Kor (&)
18467 < - 95 %
S} 19502 18985 | 52,47 n [Atlag| D |[Min| Max A
10981
3 11496 11238 | 31,06 No 1871 349] 108 | 18 | 63 -
% %;ll 5497 | 15,19 Féfi | 207 350| 120 | 18 | 64 | -
2589 Fefi+ | 394|350 114 | 18 | 64 | -
S) 2673 2631 7,27 no
al %ggg 20056 432 Anti-TPO (1U/m)
No 187 | 10,2 | 58,3 0 | 545 | 31
el 1714 15176 1466
12637 e
Ferfi | 207 30,9 1353 | O | 1149| 142
Jellemz6 standard gorbe Ferfi+ | 394 |21,05[10635| 0 |1149| 78
B/&Pf_’/o no
| * a mintak 95 %-anak koncentracidja az adott
0 koncentrécio alatt van.
60 Méréseink alapjan — teljes populaciéra nézve
50 4 - koérosnak tekinthetjiok a 100 1U/ml
0 koncentréaci¢ feletti mintakat.
Ezen érték csak t§ékoztatd adatnak
30 1 tekintendo, és nem helyettesitheti a készletet
20 felhasznal6  laboratdriumok  &ltal  megha-
10 térozott sajat normal/koros értékeket.
0 : : , M egj egyzések, tanacsok
10 1%/ | 1000 10000 1) Figyelem, hibaforrasl A  bevont
m

Minoségi jellemzok

Analitikai érzékenység

Jelen készlet analitikai érzékenysége (egy
asssayben 10 p&huzamos  méréshol
meghatarozva) 1,9 IU/ml. Ertéke egyenlo a
(Bg - 2*SD) kotési értékéhez tartozd
koncentrécioval .

Funkcionalis érzékenység

9 fliggetlen mérésben meghataroztuk a 20%
inter-assay szérashoz tartozd koncentréciot. A
kapott érték 6,0 1U/m.

Kalibrécio

A készlet munkastandardja az NIBSC
66/387 nemzetkdzi referencia-preparatumra
kalibraltak.

Pontossag és reprodukalhatésag

Az intra-assay pontossagot 10 parhuzamossal

egy sorozaton bel Ul haté&roztuk meg. Az inter-

kémcsovek nem tartalmaznak kilén
feliratot. Kzonséges kémcsovekkel vald
Osszetévesztésik komoly mérés
hibékhoz vezethet! Ennek elkeriilésére a
muanyag dobozbdl soha ne vegyink ki

tobbet a sziikséges mennyiségnél, illetve
a felhaszndlatlan kémcsbveket azonnal

tegy Uk vissza eredeti tartddobozukba.

2) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre
csak olyan kémcsotarté hasznélhat6,
amelyben a csbvek roégzitve vannak.

3) A mosopuffer adagolasa. A mosopuffer
legcéiszerubben  hajlékony  kivezeto
csovel felszerelt diszpenzerbol
adagolhatd, amelyhez folyadék-edény
csatlakozik. A hajlékony csovéggel az
asztaon fekvo kémcsodlvany folott
végighaladva a mosopuffer hozzdadésa

gyors és hibamentes. Diszpenzer
hianydban kelloen nagy téfogatd
fecskendovel ellétott ismétlo pipetta

hasznél hat6.

Egyéb tudnival 6k

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kilénb6zo
gyartés szaml készletek egyes komponensei
nem helyettesithetok sem egymassal, sem més
gyarto készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznal 6 laboratériumok felelossége, hogy
munkguk sordn ill. a védocsomagolés
esetleges sériilése esetén a radioaktiv anyagok
térolaséra, felhaszndldséra, és kezelésére
vonatkozd torvényi szabdlyozas és hatdsagi
eloirasok szerint jarjanak el.

Fertozésveszély
A készletben 1évo human szérumot tartalmazd
komponensek  elodllitasathoz ~ felhasznalt

szérum HIV-Ab és HBsA(Q vizsgélatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a huméan
szérumot tartalmazé komponenseket
potencidlisan fertozoként kell kezelni, és az
erre  vonatkozd dtaldnos  laborat6riumi
higiénés szabdlyokat be kell tartani.

M ér gezo anyagok

A készlet komponensei tartdsitoszerként
nétrium-azidot tartalmaznak. A készlet 6sszes
natrium-azid tartalma 80 mg. A nétrium-azid
nemcsak mérgezo anyag, de belole rézzdl,
vagy 6lommal érintkezve robbanasveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezés a
laboratoriumi  munkdk altaldnos biztonségi
eloirasainak betartdséval kerllheto €. A
nehézfém-azidok kel etkezésének
megakadalyozésara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségu vizzel oblitve
juttassuk a csatornahd 6zatba.
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