RK-760CTMCE040501

BhCG [12°1] IRMA készlet
(REF: RK-760CT)

A BhCG [1251] IRMA készlet human szérum
koriongonadotrép hormon (hCG) tartalmanak
in vitro direkt meghatérozésara szolgél, a O -
1000 mIU/ml mérési tartomanyban.

Bevezetés

A hCG (human koriongonadotrép hormon) kb.
38000-es malsulyu glikoprotein, amelyet a placenta
satjei  valasztanak ki. Hasonldan a  tobbi
glikoprotein hormonhoz (hFSH, hLH, hTSH) a
hCG is két kil énbdzo alegységbol tevodik dssze, az
dfa és a béta lanchdl, amelyeket nem kovalens
kotések kapcsolnak dssze. Az afa lanc aminosav
sorrendje (92 aminosavbdl dl) gyakorlatilag azonos
mind a négy hormon esetében, mikozben a béta
lancok (145 aminosav) etéro felépitésuek. Az
egyes molekuldk biologiai sgjdtsdgaiért a béta
lancok afelelosek. igy ahCG tartalom mérése cssk
akkor specifikus, ha a meghatérozas a 3-alegységen
torténik. Az igy kapott total RhCG tartalom tehdt
magédba fogldja az intakt hCG molekulakat,
vaamint az esetleg jelenlévo szabad Ralegységet
is

A hCG hormon megjelenik a noi szérumban az
embri6 bedgyazddasa utan koriilbelll 5 nappal, és
koncentrécidja folyamatosan novekszik aterhesség
harmadik hoénapjdig. A maximéis koncentrécio
akér 100 1U/mkes értéket is elérhet. A hCG szint
ezutan lecsokken kb. 30 1U/ml-re, és ezen érték
koril marad az utol s6 timeszterig.

A hCG koncentréacio emelkedik trofoblasztikus és
nem trofoblasztikus  neoplézidban, illetve
korionkarcinémaban.

A hCG koncentrécio ndvekedése férfi és nem terhes
noi  szérumban  ektépidss  hormontermelés
eredménye. Ektépias hCG termelést hepatdma,
adenokarcindma, gyomor, méh, tudo, here és
attételes mell daganat okozhat.

A mérés elve

A mérokészlet a  szilad  fézisd
immunoradiometrikus assay (IRMA)
mukodés elvét alkamazza. Ehhez két olyan
monoklondlis antitest szilkséges, amelyek a
molekula két kilénbdzo epitopjat ismerik fel.
A két antitest egyike radiojéddal jelzett (jelzo
antitest), a masikuk jeldletlen (Un. "capture"
antitest).

A  bevont csbves rendszerek  jelen
vétozatdban az antigénnek a két antitesttel
kialakult ~ immunkomplexe  ("szendvics")
reaktiv kémcso feluletén mint szilérd fézison
koétodik meg. 2 drés reakcididot kdvetoen a
reakcioelegyet a kémcsobol kiontjik, és
pufferes moséds utan gamma-szamléoval
mérjik a radioaktivitast. A kémcsdvekben
mért radioaktivitds egyenesen ardnyos a
rendszerben 1évo hormon koncentraciojaval.
Az ismert koncentracigju standardok kotési
értékel  alapjan  szerkesztett  kalibrécios
gorbérol az ismeretlen minték koncentrécidit
kotés értékeik alapjan visszaolvassuk.

A készlet tartalma

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

2. 6 lveg STANDARD (6 x 0,5 ml), 0,1 %
Kathon CG tartésitoval. Koncentracidjuk (S1
- $6): 0, 5, 20, 80, 300, 1000 mIU/ml. WHO
3d IS referencia preparatumra -rakaibrava
3.1 liveg ELLENORZO SZERUM (1 ml), 0,1
% Kathon CG tartésitoval. Koncentrécigjat a

kiséro minoségellenorzési
tartalmazza.

4.1 iiveg HIGITO SZERUM (15 ml), 0,1 %
Kathon CG tartésitéval.

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

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

1 db Minoségellenorzési bizonylat

1 db Hasznélati utasités

bizonylat

A készlet felhasznalasahoz
sziikséges anyagok és eszktzok

K émcsotarto, rugadmas  kémcsordgzito
kiképzéshen; pipették (0,05, 0,2 és 2 ml
térfogatra, eldobhatd muanyag hegyekkel);
rézégép; kémcsozar6 muanyag  folia
papirvatta vagy itatospapir; gammaszamla é

Ajanlott:

Sorozat-adagol6 (ismétlo) pipetta;
folyadékiiveges leoszto (diszpenzer), 1 literes
folyadékedénnyel, 2 ml adagolasi térfogatra

A mérendo mintak gyujtése és
térolasa
Amennyiben a RhCG meghat&rozés a
mintavételt kdveto 1-2 napon  bell
megtorténik, a mintakat 28°C -on, késobbi
felhaszndlds esetén —20°C -on mélyhutve
tartjuk. A fagyasztott mintékat hagyjuk
felolvadni, és felhaszndlas elott aaposan
homogenizdljuk. Kerlljik az ismételt
visszaf agyasztast.
Lipémias, hemolizdlt, vagy mas szempontbdl
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.
Terhes szérumok esetében a mintd&k
koncentrécidja meghaladja a a standardsor
mérési tartomanyéat (> 1000 mlU/ml), ezért
minden terhes szérumot, valamint a mé&
azonositottan magas hCG  koncentréciéju
mintékat higitsuk a mellékelt higitd
szérummal.
A javasolt higitési eljaras:
1. Iépés: 10 pl minta+ 90 pl higitd szérum
(1:10 higités)
2. |épés: 10 pl 1:10 higitott minta (1. |épés
alapjan) + 240 pl higitd szérum (1: 250 végso
higitasi arany)
A reagensek elokészitése, tarolasa

A mosdoldat koncentratumot ontstik hozza
700 ml destilldt vizhez. A higitott
mosooldatot 2-8°C -on taroljuk a készlet
lgératéig.

A készlet tobbi komponense az elso felnyitast
kdvetoen 2-8°C -on tarolhatd a készlet |ejérati
idgjén belll. A pontos lejarati ido a kiséro
bizonylaton és a dobozcimkeén van feltintetve.

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

4, Helyezzik a csoveket rogzitos
kémcsotart6 allvanyba. Allitsuk be a
sebességet  Ugy, hogy a folyadék
valamennyi kémcsoben mozgashan
legyen. Kevertessik 2 6rédn &
szobahomérsékleten.

5. Adjunk minden csoh6z 2 ml
mosopuffert, majd a csotartét fejjel
lefelé forditva, egyetlen hatérozott,
gyors mozdulattal ontsitk le a
fellliszét, mad a tartét vatozatlan
helyzetben (visszaforditas nélkil!)

tegyik papirvattara 2 percig.

6. Ismételjlk meg a mosas |épést
kétszer, a 5.pontnak megfeleloen.

7. Mérjik meg a csbvek radioaktivitasat

gamma-szamléléval és szamitsuk ki
az eredményeket az aldbbiak szerint.

1Té&bldzat Folyamatdbra, pipettdzés kalauz
(térfogatok mikroliterben)
T S-S | Ell.szérum| Minta
Standard 50
Ell. szérum 50
Minta 50
Tracer 200| 200 200 200
Kevertetés, 2 6ra szobahomérsékleten
Mosdpuffer | [ 2000 | 2000 [ 2000
Folyadék ledntése, széritésitatds papiron
Mosopuffer [ [ 2000 | 2000 [ 2000
Folyadék ledntése, széritésitatds papiron
MosGpuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Radioaktivitas mérés (min. 60 sec/cso)

Adatfeldolgozas

1 Jeldljink meg két —két csdvet: dsszes
belitésszdm (T), standard (S1-S6),
ellenorzo sz&um (C); vizsgdando
mintak (M).

2. Mérjink 50 pl STANDARDot, ill.
ELLENORZO SZERUMOT, és
szérummintat a megfelelo csbvekbe.

3. Mérjink minden csobe 200 ul
TRACER oldatot.

Az eredmények szdmitasa
A szamités menetét jellemzo mérési adatokkal
szemlétetjik. A kapott szamadatoknak, és a
kalibracios gérbének hasonlitaniuk kell a 2.
téblazathoz, illetve az 1. dbréhoz.

Szamitsuk ki a parhuzamos csovek

Log-log papiron &brézdjuk a
standard koncentrécidkhoz tartozé étlag cpm
értékeket.

Olvassuk le a mérendo minték
koncentrécidit a standard gorbérol az étlag
cpm értékek alapjan.

Egyes adat-kiértékelésekhez, rendszerint
minoségellenorzési célbdl, szilkség lehet a
specifikus kotési értékekre. Erre a B/T értékek
haszndhatok, amelyek szamitdsshoz a
standardok, illetve minték NSB-vel (azaz az
S1 belitésszamaval) korrigdlt értékeit osztjuk
atotal aktivitéssal az aldbbi egyenlet szerint:
2-6/C/Mx/ (cpm) -S1(cpm)
BIT (%) = x 100

T (cpm)

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a
2. tablazat, mig az 1. &ra egy jellemzo
standard gorbét mutat.

A korszeru mérokészillékek |ehetoveé teszik a
radioaktivitas-mérést koveto azonndi (“on-
line") szamitdgépes adatfeldolgozast is. A
sokféle feldolgozd program kozil jelen
készitményhez specidlisan immunometrikus
assay-re kifejlesztett spline illeszto program
haszndlatét javasoljuk. Ugyeljunk arra, hogy
vannak olyan kiértékelo programok, amelyek




a O-standard és az €lso standard kozott is
interpoldnak, de a szamitott koncentréaciok
kozil csak azok tekinthetok valdsnak,
amelyek értéke magasabb, mint a mérés
statisztikailag meghatarozott kimutatasi hatéra
(Id. érzékenység).

2.Téblazat Jellemzo mérés eredmények
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BhCG koncentracié (miU/ml)

1. &bra
Tipikus standard gorbe
(Minta-meghatarozasra nem hasznalhaté!)

Minoségi jellemzok
Az assay jellemzo paraméterei

NSB/T <0,12%

Specificitas

A készlethen akalmazott monoklondlis
antitestekkel nem tapasztalhat6 keresztreakcid
normal fiziolégias koncentrécidban 1évo
hTSH, hFSH és hLH hormonokkal.

Erzékenység

Jelen készlettel az analitikai érzékenység a O-
standarddal 15 péarhuzamos  mérésbol
meghatarozva 0,08 miU/ml. Ertéke egyenlo a
O-standard BO+2* SD koétési értékéhez tartozo
koncentrécidval .

Ismert mennyiség visszanyerése

(“recovery")

Egyéni szérummintakhoz ismert mennyiségu
BhCG-t adva, a visszanyerés (recovery)
101,99 * 4,1 % (kOzépérték + SD, n=20).

Higitasi teszt (linearity)
Egyedi szérumminték S1 standarddal végzett
sorozat-higitésakor a vart (x) és a mért (y)

koncentréaci6értékek kozott az aldbbi linearis
Osszefliggés adodott:
Y =0,9787x+1,8981 R=0,9995 n=20

Nagy-d6zisu Hook effektus

Az effektus 20000 miU/ml alatt nem
jelentkezik. Barmely mintanak, amelynek
koncentracigja a 1000-20000 miU/ml
tartomanyba esik, ezzel a készlettel mérve, a
koncentraci¢jé tobb mint 1000 mlU/ml-nek
fogjuk talani.

Pontossag

Az intra-assay pontossagot 15 parhuzamossal
egy sorozaton belll, az inter-assay
pontossagot 2 parhuzamossal, 15 fliggetlen
méréshen értékelve, 2*4 mintara az adbbi
adatokat kaptuk.

Intra-assay I nter-assay

alag Ccv | élag cv

(mIU/ml) % (mIU/ml) %
59,69 33 151,14 51
84,95 23 264,84 18
149,09 24 358,60 27
304,02 2,2 512,59 2,7

Varhaté referens tartomany
Egészséges felnottek: < 5 miU/ml
16. hetes terhes szérum:

35000 miU/ml (1 MoM)

A megadott referens tartomény csak
tajékoztatd adatnak tekintendo, és nem
helyettesitheti a  készletet  felhaszndlé
laboratériumok sgjat tertletikre jellemzo
normél értékének megdllapitasat.

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforrasl A bevont
kémcsovek nem tartalmaznak kulon feliratot.
K 6zonséges kémcsovekkel valo

Osszetévesztésik komoly mérés  hibakhoz

vezethet! Ennek elkerllésére a muanyag
dobozbdl soha ne vegylink ki tobbet a
szilkséges ~ mennyiségnél, illetve  a

felhaszndlatlan kémcsdveket azonnal tegyik
vissza eredeti tartddobozukba. Ha az
Osszekeverés veszélye a feldolgozés datt is
fenndll, célszeru a bevont csoveket més
maodon is megjeldlni (pl. Gvegre ird tollal
“meggyuruzni”).

2) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsotartdé haszndhat6, amelyben a
csovek  rogzitve  vannak.  "Lotybgos'
alvanyban a kémcsdvek tartalma egydtalan
nem, vagy egyenetlenil keveredik, annak
ellenére, hogy maga az dlvéany, és a kémcso
mozgéashan van. Egyenetlen, illetve tokéletlen
keverés teljesen hamis (fals aacsony!) mérés
eredményekhez vezethet!

3) A mosopuffer adagolasa. A mosdpuffer
legcélszerubben hajlékony kivezeto csovel
felszerelt diszpenzerbol adagolhatd, amelyhez

legaddbb 800 ml-es  folyadék-edény
csatlakozik. A hajlékony csovéggel az
asztalon  fekvo  kémcsodlvany  folott

végighaladva a mosopuffer hozzéadasa gyors
és hibamentes. Diszpenzer hianyaban kelloen
nagy térfogatl fecskendovel ellétott ismétlo
pipetta hasznél hato.

Egyéb tudnivalék

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kilénbozo
gyartas szamu készletek egyes komponensd
nem helyettesithetok sem egyméssal, sem més
gyartd BhCG készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6vérendszabalyok
Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznal 6 laboratériumok felelossége, hogy
munkgjuk soran ill. a védocsomagolés
esetleges sériilése esetén a radioaktiv anyagok
térolas&ra, felhaszndldséra, és kezelésére
vonatkozd torvényi szabdlyozas és hatdsagi
eloirasok szerint jarjanak el.

Fertozésveszély
A készletben [évo human szérumot tartalmazo
komponensek  elodllitdsdhoz  felhaszndlt

szérum HIV-Ab és HBsAg vizsgélatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a human
szérumot tartalmazd komponenseket
potencidisan fertozoként kell kezelni, és az
erre  vonatkoz6 dtaldnos  laboratGriumi
higiénés szabdlyokat be kell tartani.

M ér gezo anyagok

A készlet egyes komponensei
tartositoszerként nétrium-azidot tartalmaznak.
A készlet bsszes nétrium-azid tartalma 41 mg.
A nétrium-azid nemcsak mérgezo anyag, de
belole rézzel, vagy O6lomma érintkezve
robbanasveszélyes azidok is keletkezhetnek.
A mérgezés alaboratdriumi munkak altalanos
biztonsgi eloirasainak betartasaval keriilheto
e. A nehézfém-azidok keletkezésének
megakadalyozasara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségu vizzel oblitve

juttassuk a csatornahdl 6zatba.
A standardok, az ellenorzo szérum és a higité
szérum tartositasara Kathon CG+t

alkalmazunk. A készlet Osszes Kathon CG
tartalma 19 mg. A Kathon CG erosen toxikus
anyag. A mérgezés a laboratériumi munkak

biztonsagi eloirasainak betartasaval
elkerllheto.
g Lejérati ido Kontrol
Gyartas szam Standard
Vigyézat, lasd
& kapcsol 6d6 Bevont cso
dokumentumok
(ﬂ‘ Biol6giai veszély Tracer
=
Lésd haszndlati .
Invitro
diagnosztikai DiL Higit6 szérum
eszkoz
d Gyarto REF Katal 6gus szam
L J r

Radioaktiv anyag 2-8°C-on tarolandd
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