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hCEA [12°1] IRMA készlet
(REF: RK-38CT)

A 125I-hCEA IRMA készlet human szérum
carcinoembriondlis antigén (hCEA)
tartalmanak in vitro direkt meghatarozasara
szolgdl, a 0 - 180 ng/ml mérési tartomanyban.
A készlet 100 meghatérozasra elegendo
reagenst tartalmaz, amellyel két parhuzamos
mérés esetén 41 minta hCEA koncentrécidja
hatérozhat6 meg,

Bevezetés

A Carcino-embriondis antigén (hCEA) kb. 180-
200kD molekulastilyl sejtfelszini glikoprotein ami
az embriondlis fejlodés soran a pankreaszban ésa
gastrointestindlis  traktusban képzodik. Felnott
korban a CEA zintézis lényegesen csokken.
Emelkedett CEA érték fordulhat elo néhany
jéidulatd  megbetegedésben  pl.  hepatitis,
pankredtitis,  gastritis,  bronchitis,  cirrhosis,
diverticulitis valamint eros dohdnyosok esetében.
Emelkedett CEA koncentacio figyelheto meg
kilénbozo daganatos megbetegedésekben  (
colorectdlis, pankreasz, tido, emlo, egyéb
gadtrointestindlis,  nogyogyaszati,  medulldris
pajzsmirigy carcinoma).

A r&k kora, tUnetmentes dlapotban vald
felismerésére illetve szurésre a CEA nem akamas
a jéindulatd betegségeknédl mért  emelkedett
koncentrécié miatt valamint mert nem mutat
lokaliz&ciés specificitast.. JOl  akamazhatd a
daganatos betegségek monitorozaséara és a terdpia
kovetésére. Magasabb preoperativn. CEA  wzint
rosszabb prognoézist jelent. A postoperativ. magas
CEA koncentrécié rezidudis tumorra utal. A
mutétet kdvetoen normalizdddott CEA  szint
hirtelen ndvekedésébol metasztazis jelenlétére lehet
kovetkeztetni.

A mérés elve

A mérokészlet a «ilad fazisi
immunoradiometrikus assay (IRMA)
mukodési elvét akalmazza. Ehhez két olyan
monoklondlis antitest sziikséges, amelyek a
molekula két kiilonbozo epitopjét ismerik fel.
A két antitest egyike radiojoddal jelzett (jelzo
antitest), a mésikuk jeldl etlen (Un. "capture”
antitest). A bevont csdves rendszerek jelen
véltozatdban az antigénnek a két antitesttel
kialakult ~ immunkomplexe  ("szendvics")
reaktiv kémcso fellletén mint szilard fazison
kétodik meg. 2 dras reakcididot kdvetoen a
reakciéelegyet a kémcsobol kiontjuk, és
pufferes mosds utan gamma-szamléoval
mérjik a radioaktivitast. A kémcsdvekben
mért radioaktivitds egyenesen ardnyos a
rendszerben |évo hormon koncentréciojaval.
Az ismert koncentracigju standardok kotési
értékel  aapjan  szerkesztett  kalibracios
gorbérol az ismeretlen mintak koncentrécidit
kotés értékeik alapjan visszaolvassuk.

A készlet tartalma

1. 1 flakon ®I-TRACER (21 ml), pufferes
oldat radioaktivitésa <740kBg, 0,1 %
nétrium-azidot tartalmaz.

2. 7 Gveg STANDARD (7 x 1 ml), huméan
szérum, 0,1 % nétrium-azid tartésitoval,
koncentrécidjuk (SO - S6): 0, 1,6, 3, 10, 30,
90, 180 ng/ml. (WHO 1% 1S 73/601 Int.Std.-ra
kalibrélva).

3. 1 flakon HiGITO SZERUM (5 ml), 0,1 %
nétrium-azidot tartalmaz.

4. 2 (iveg ELLENORZO SZERUM, liofilizdlt,
0,1% nétrium-azid tartésitoval,
rekonstitudandé 0,5 ml desztilldlt vizzel.
Koncentrécigja a kiséro minoségellenorzési
bizonylat tartalmazza.

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

6. MOSOPUFFER KONCENTRATUM, (20
ml), 0,1 % natrium-azid tartdsitéval, 700 ml
desztilldlt vizzel higitando.

1 db Minosegellenorzési bizonylat

1 db Haszndlati utasités

A készlet felhasznéladsahoz
szikséges anyagok és eszkdzok

K émcsotarto, rugalmas  kémcsorogzito
kiképzésben, pipették (50ul, 200ul és 2 mi
térfogatra, eldobhat6 muanyag hegyekkel),
rézégép, Orvénykevero (vortex), kémcsozard
muanyag folia, papirvatta vagy itatospapir,
desztilldlt viz, gammaszamldlo.

Ajanlott:

Sorozat-adagol 6 (ismétlo) pipetta;
folyadékiiveges leoszt6 (diszpenzer), 1 literes
folyadékedénnyel, 2 ml adagolasi térfogatra.

A mérendo mintak gyujtése és
tarolasa

Amennyiben a CEA meghat&rozds a
mintavételt kdveto 1-2 napon  belll
megtorténik, a mintékat 2-8°C-on, késobbi
felhaszndlds esetén —20°C-on  mélyhutve
tartjuk. A fagyasztott mintdkat hagyjuk
felolvadni, és felhaszndlas elott aaposan
homogenizaljuk. Kerlljuk az ismételt
visszafagyasztast. Lipémias, hemolizalt, vagy
més szempontbdl rendellenes szérumot ne
haszndljunk mérésre.

A legmagasabb standard értéknél magasabb
koncentracioji  mintdkat a mintahigitéval
torténo tizszeres higitds utan ismételten
mérjik meg.

A reagensek elokészitése, tarolasa
A készlet komponensei az elso felnyitast
kovetoen 2-8°C -on térolhatdak a készlet
lejérati idegjén beltl. A pontos lejérati ido a
kiséro bizonylaton és a dobozcimkén van
feltlntetve.

A mosboldat koncentrdtumot oOntsiik hozza
700 ml desztilldt vizhez. A higitott
mosooldatot 2-8°C -on taroljuk a készlet
lgérataig.

A liofilizalt ellenorzo szérumot
rekonstitudljuk 500 pl desztilldt vizzel,
orvénykeverovel homogenizaljuk, Ugyelve a
habzés elkerulésére. A rekonstitualt oldatot 20
percig még ne haszndjuk fel. A rekonstitudlt
ellenorzo szérum 2-8°C-on a készlet lgjérataig
térolhaté.

FIGYELEM!

A méés megkezdése e€lott a reagens
oldatokat, és a mérendo mintakat is engedjik
szobahomérsékletre melegedni.

A meghatarozas menete

(1d. Folyamatébra, 1. Téblézat)

3.  Pipettdzzunk 50 ul standardot, ellenorzo
szérumot és mintd a megfeleloen jeldlt
bevont csivek djaba. Haszndljunk olyan
csotart6 dlvanyt, amely szorosan, elmozgas-
mentesen tartja a csdveket.

4. Pipettézzunk be 200 pl tracert
minden csobe. A total csbveket ezutan tegyik
félre, mert csak a gamma szamldasnd lesz
szilkség rajuk.

5. A csotartd6 dlvanyt rogzitsik al
rézogép tacgara, gumi leszoritoval vagy més
maédon stabilizdlva. A bedllitott RPM érték
400 — 600 kozott adja a legakalmasabb
keverés modot, de a razogép tipusatol
figgoen ettol  eltérhetiink.  (Figyelem,
hibaforras!  Kevertetésre csak  olyan
kémcsotarté hasznalhatd, amelyben a csovek
rogzitve vannak. "Lotydgos' allvanyban a
kémcsovek tartalma egyaltalan nem, vagy
egyenetlenil keveredik, annak ellenére, hogy
maga az allvany, és a kémcso mozgasban van.
Egyenetlen, illetve tokéletlen keverés teljesen
hamis méési eredményekhez vezethet!)

6. Inkubdljunk 2 éran &, rézatds kozben,
szobahomérsékleten (20 — 25 °C).

7. Adjunk minden csoh6z 20 ml
mosopuffert. A csotartét fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatérozott, gyors mozdulattal éntsiik
le a felluluszét, mad a tartét vdtozatlan
helyzetben (visszaforditds nélkill!) tegylk
papirvattara 2 percig. Gyozodjink meg arrdl,
hogy a cso peremén nem maradtak
folyadékcseppek.

8. Ismételjik meg a 7es mosas |épést
még kétszer.

9. Méjik meg az egyes csbvek
radioaktivitasat gammaszamldéval legaldbb 1
perces szamlalési idovel.

10. Ertékeljik ki a minta koncentréciokat
grafikus mddon vagy a szamlad szoftvere

segitségével.

1 Jel6ljink meg két-két bevont csbvet
a standardok (0-180 ng/ml), a kontrollok és a
minték szdmara. A total belitésszdm mérésére
két nem bevont csovet célszeru feliratozni.

2. Homogenizadjunk minden reagenst és a
mérendo mint&kat enyhe vortexeléssd,
ligyelve a habzas elkeriil ésére.

Az eredmények szamitasa
A szémitds menetét jellemzo mérés adatokkal
szemléitetjik. A kapott szédmadatoknak, és a

kalibréciéos gorbének hasonlitaniuk kell a 2.
téblézathoz, illetve az 1. dbréhoz.
Szamitsuk ki a  pahuzamos  csdvek

abrazoljuk a standard koncentraciokhoz tartozéd
atlag cpm értékeket.
Olvassuk le a mérendo mintak koncentrécidit a
standard gorbérol az atlag cpm értékek alapjan.
A gépi adat -kiértékelések, vagy minoségellenorzo
mérések ataldban nem a belitésszdmokkal, hanem
normélt kotési értékekkel szdmolnak. Erre a B/T
értékek haszndhatok, amelyek szamitésdhoz a
standardok, illetve minték NSB-vel (azaz az So
belitésszamaval) korrigdlt értékeit osztjuk a totd
aktivitéssal az aldbbi egyenlet szerint:

S6My/ (cpm) —S(cpm)

BIT (%) = x 100

T (cpm)

A Kkorszeru mérokésziilékek lehetové teszik a
radioaktivitdsmérést koveto azonnai ("on-ling")
szémitdgépes adatfeldolgozést is. A sokféle
feldolgoz6 program kozil jelen készitményhez
specidlisan immunometrikus assayre kifgjlesztett
spline illeszto program haszndatéd javasoljuk.
Ugyeljink arra, hogy vannak olyan kiértékelo
programok, amelyek a O-standard és az €elso
standard kozott is interpoldnak, de a szamitott
koncentréciok  kozul csak azok  tekinthetok
va dsnak, amelyek értéke magasabb, mint a mérés
statisztikailag meghatérozott kimutatés hatéra (Id.
ERZEKENYSEG).



Egy jellegzetes mérési adatsort foglal Gssze a 2.
Téblézat.

Funkciondlis érzékenység aatt azt a legkisebb

koncentréaci6t értjik, amely mar
1. Téblézat Folyamatébra, pipettazas kdauz — SZignifikansan  kulonbozik — a  zé&6
(térfogatok mikroliterben) koncentréaciétdl az inter-assay precizios profil
T D-FH C M statisztikgja alapjan (22 % CV).
Standard 50 A funkciondlis érzékenység: < 0.4 ng/ml.
Minta 50 Pontossag
Ell. szérum 50 Az intraassay pontossagot 10 parhuzamossal egy
Tracer 200 200 200 sorozaton belll, 5 mintdra az aldbbi adatokat
Kevertetés, 2 6ra szobahomérsékleten kaptuk.
Mosdpuffer | | 2000 | 2000 | 2000 Minta | Parhuzamos | Atlag D cV
Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron széma | ng/ml | ng/ml %
Mosbpuffer | [ 2000 | 2000 | 2000 1 10 312 | 012 | 40
Folyadek 1edntése, szaritas 1tatos papiron 2 10 501 | 005 | 31
- . 3 10 34.16 0,41 12
Mosdpuffer | [ 2000 | 2000 | 2000 7 0 5220 | 136 56
Folyadék ledntése, szérités itatds papiron 5 10 80.06 | 112 12

Radoaktivitas mérés (min. 60 sec/cso)

Reprodukélhatésag
Az interassay pontossdgot 3 parhuzamossal, 15
fliggetlen méréshen értékelve, 5 mintéra az ddbbi

adatokat kaptuk .
Minta Mérés | Atlag D Ccv
szama | ng/ml [ ng/ml %
1 15 0.40 0.04 9.52
2 15 3.01 0.18 6,00
3 15 1113 | 0.59 5,29
4 15 2230 | 097 4,37
5 15 4766 | 1.89 3.98

Linearitas — higitasi teszt

Egyedi human szérum mintakat higitottunk a
készletben levo higitdé szérummal 2, 4, 8 és
16-szorosra. A higitési faktorokat mérlegen

Adatfeldolgozas
2. Téblézat Jellemzo mérés eredmények
ng/ml cpm
307879
T 310574 | 309211
81
D 0 88 85 | 0,027
1900
a 1.6 | 1gog | 1899 | 059
3461
2 3 3387 | 3424 | 1,08
10679
3 10 | Joaaz | 10712 | 3,44
33306
S 30 33520 33413 | 10,78
87390
$ 90 | gospg | 88460 | 2858
143200
S3 180 | 143211 | 143205 | 46,28
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hCEA koncentracié ng/ml

1. dbra
Tipikus standard gdrbe, (Mintameghatarozasra nem
hasznalhatd!)
Minoségi jellemzok
Az assay jellemzo paraméterei
NSB/T <0.03%

BmaxBo> 1500

Specificitds

A készletben alkalmazott monoklondis
antitestekkel nem tapasztalhatdé  keresztreakcid
normdl fiziol 6gias koncentrécioban levo NCA -val.

Erzékenység

Jelen készlettel az analitikai érzékenység
vagy also kimutatdsi hatér a O-standarddal 15
parhuzamos mérésbol meghatérozva 0,05
ng/ml, 1 hénapos tracernd . Ertéke egyenlo a
O-standard By+2*SD kotés értékéhez tartozé
koncentrécioval .

Varhato referens tartomany

Egészséges felnottndl a normd CEA koncentrécio
ataldban: <3.0 ng/ml.

Dohényosoknd: <5.0ng/ml.

A megadott referens tartomany csak tgékoztatd
adatnak tekintendo, és nem helyettesitheti a

készletet  felhaszndlé  laboratoriumok  sgjét
tertiletiikre jellemzo normal értékének
megallapitésat.

Egyéb tudnivaldk

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilénbozo
gyartés szamu készletek egyes komponensel
nem helyettesithetok sem egymassal, sem més
gyartd CEA készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas
A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhaszndlé laboratériumok felelossége, hogy

munkauk sorén ill. a védocsomagolés esetleges
sérilése esetén a radioaktiv anyagok térolésara,
felhaszndlasara, és kezelésére vonatkozo torvényi

szabélyozés és hatésagi eloirasok szerint jarjanak

el.

Fertozésveszély

A készletben 1évo humén szérumot tartalmazod
komponensek elodlitasdhoz felhaszndlt szérum
HIV-Ab és HBsAg vizsgdatra negativ eredményt
adott. Ennek ellenére a human szérumot tartalmazé
komponenseket  potencidisan  fertozoként kel
kezelni, é az ere vonatkozd @taéanos
|aboratériumi higiénés szabayokat be kell tartani.

M ér gezo anyagok

A készlet komponensei tartdsitoszerként nétrium-
azidot tartalmaznak. A készlet Osszes nétrium-azid
tartalma 74 mg. A natrium-azid nemcsak mérgezo

pontositottuk. anyag, de belole rezzel, vagy dlommal érintkezve
Minta | Higitas | Varl ériek | Mért értek | Visszany | 'obbanasveszélyes azidok is keletkezhetnek, A
sorszam faktor ng/ml ng/m erés mérgezés a laboratériumi  munk&k &ataénos
% biztonségi eloirasainak betartésaval kerlilheto el. A

1 1 51.12 nehézfém-azidok keletkezésének

1 1.995 25.62 26.76 104.4 megakaddlyozédsara a nem-radioaktiv hulladék

1 4089 | 1250 | 1305 | 1044 reagenseket nagy mennyisegu vizzel dhlitve

1 8025 | 6.37 6.70 105.2 juttassuk a csatornahal dzatba.

1 15.665 3.26 3.42 104.9

2 1 18.57

5 5050 515 516 00T g Lejérati ido Kontroll

2 3.991 4.65 4.75 102.1

2 | 8106 | 229 | 231 | 1009 Gyértési szém Standard

2 14975 | 1.24 1.21 97.6 Vigyézat, I4sd

3 1 39.24 & kapcsol 6d6 Bevont cso

3 2068 | 1897 | 1946 | 1026 dokumentumok

3 4.138 9.48 9.73 102.6 o

3 [ 813 | 482 | 495 | 1027 ",_A_,ﬂ\ Bioega vezdy [ TRAC ] Tracer

3 15.686 2.50 2.59 103.6 . -

Lasd h 8l at .
4 1 13523 [1i] tasiths Moso pufer
4 2.069 65.36 68.40 104.6 it "
nvitro

4 4.062 33.29 35.83 107.6 o diagnosztikai 2-8°C-on térolandé

4 7.832 17.27 18.64 107.9 eszkoz H

4 15.497 8.73 9.43 108.0

5 1 9.57 “ Gyarté DIL Higit6 szérum

5 1.989 4.81 491 102.1

5 4.167 2.30 2.42 105.2 v ]

5 | 7923 | 121 | 128 | 1058 | REF Kadtwssin @  Redoddyayag

5 15.967 0.60 0.62 103.3

Ismert mennyiséq visszanyerése (Recovery)
Egyedi humén szérummintdkba (5 minta)
ismert mennyiségu hCEA-t mértiink be ( 3
killénbdzo koncentracio). Vizsgatuk az alap

és megemelt  koncentracié  szinteket,
Osszehasonlitottuk a vat és  mért
eredményeket. Az dtlag visszanyerés

(recovery): 104.3 £ 5,01%, tartomany: 95% -
115%.

Nagy-do6zisu Hook effektus
Az effektus 15000 ng/ml datt nem jelentkezik.
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