RK-770CTMCEO70611

hca [F2° RIA

(REF: RK-770CT)

A hCG [125]] RIA készlet human szérum
koriongonadotrop hormon (hCG) tartalmanak
in vitro direkt meghatérozaséra szolgdl, a O -
250 IU/ml mérési tartomanyban.

Bevezetés

A hCG hormon megjelenik a noi szérumban
az embrié bedgyazddasa utan korilbelll 5
nappal, és koncentrécigja folyamatosan
novekszik a terhesség harmadik hénapjaig. A
maximalis koncentrécié akar 100 |U/ml-es
értéket is elérhet. A hCG szint ezutan
lecsokken kb. 30 1U/ml-re, és ezen érték korl
marad az utolsd trimeszterig.

A hCG koncentrécio emekedik
trofoblasztikus és nem  trofoblasztikus
neopléziaban, illetve korionkarcinomaban.
Jelen RIA készlet kizardlag terhes noi
szérumok meérésére akamas.

A mérés elve

A  készlet mukddése a  kompetitiv
radioimmunoassay elvén aapul. A *l-dd
jelzett dlandd mennyiségu hCG vetélkedik a
mintéban jelenlevo (mérendo) jelzetlen hCG-
vel akorlatozatt szamui antitest kétohel yekeért.
A reakci6 |lejatszodésa alatt a reaktiv kémcso
az antitesthez kotott antigént megkdti. A
bevont cso fellletén lévo jelzett antigén
radioaktivitasa, amely forditottan arédnyos a
minta hCG koncentr&cidjaval, gamma
széml86val mérheto.

A sandardok relativ  kotésértékei  és
koncentrécidi ismeretében szerkesztett méro-
(standard) goérbérol, a mintak relaiv
kotésértékel alapjén, azok hCG-
koncentréaci6ja meghatarozhato.

A készlet tartalma

1. 1 iveg *°I-TRACER (55 ml), pufferes
oldat radioaktivitasa <260kBg, 0,1 %
natrium-azidot tartalmaz.

2. 1 tiveg ANTISZERUM (55 ml), pufferes
oldat, 0,1 % nétrium-azid tartésitéval.

3. 6 liveg STANDARD (6 x 0,4 ml), szérum,
01 % (Kathon CG) tartésitéval,
koncentréciojuk (S1 - S6): 0; 7; 15; 40; 100;
250 IU/ml (WHO 4th IRP 75/589-re
kalibrélva).

4. 1 iveg ELLENORZO SZERUM, 0,4 ml
human szérum 0,1 % Kathon CG tartésitoval.
Koncentracigjat a kiséro minoségellenorzési
bizonylat tartalmazza.

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

1 db Minoségellenorzés bizonylat
1 db Haszndlati utasités

A készlet felhasznaldsdhoz
sziikséges anyagok és eszkdzok

Kémcsotarto, rugalmas  kémcsorogzito
kiképzésben; pipettak (25, 500 pl térfogatra,
eldobhaté muanyag hegyekkel); razogép;
kémcsozar6 muanyag fdlia; papirvatta vagy
itatspapir; gamma-szamla 6

Ajanlott:

Sorozat-adagol 6 (ismétlo) pipetta

A mérendo mintédk gyujtése és
térolasa

Amennyiben az hCG meghatdrozés a
mintavételt  koveto 1-2  napon  belll
megtorténik, a mintékat 2-8°C-on, késobbi
felhasznalds esetén —20°C-on  mélyhutve
tartjuk. A fagyasztott mintékat hagyjuk
felolvadni, és felhaszndés elott aaposan
homogenizaljuk. Kerlljik az ismételt
visszaf agyasztast.

A reagensek elokészitése, tarolasa

A készlet komponense az elso felnyitast
kdvetoen 2-8°C -on t&olhatdak a készlet
lejérati idején belll. A pontos lejérati ido a
kiséro bizonylaton és a dobozcimkén van
feltlintetve.

FIGYELEM!

A méés megkezdése e€lott a reagens
oldatokat, és a mérendo mintakat is engedjik
szobahomérsékletre melegedni majd alaposan
homogenizéljuk oke, de keruljuk el a habzast.

A meghatarozds menete

(Id. Folyamatabra, 1. Tablazat)

Abrézoljuk a  standardokra mért
belitésszamokhol szamitott B/B, értékeket a
standard  koncentrécidjdnak  fliggvényében.
Egy jellemzo standardgérbét mutat az 1. dbra.
Az igy kapott standard  gorbérol
(mérogorbérol) olvassuk le a vizsgdt minta
B/B, értékeihez tartozd koncentréciot.

1. Tébldzat Folyamatdbra, pipettézés kalauz
(térfogatok mikroliterben)

T S1-%6 C M
Standard 25
Ell. szérum 25
Minta 25
Tracer 500 500 500 500
Antiszéum 500 500 500

Kevertetés, 1 6ra szobahomérsékleten

Folyadék ledntése, széritésitatds papiron

Radioaktivitas mérés (min. 60 sec/cso)

Adatfeldolgozés

1 Jeldljink meg két —két csovet: dsszes
beltésszdm (T), standard (S1-S6),
ellenorzo szérum (C); vizsgdandd
mintdk (M).

2. Mérjink 25 pl STANDARD-ot, ill.
ELLENORZO SZERUM-ot, és
szérummintét a megfelelo csdvekbe.

3. Mérjink minden csobe 500
TRACER oldatot.

4, Mérjink minden csobe 500 pl
ANTISZERUM oldatot, kivéve a T
jelu csbveket.

5. Helyezzik a csbveket rogzitos
kémcsotart6 alvanyba, fedjik le oket
légmentesen muanyag  foliaval.
Allitsuk be a sebességet Ggy, hogy a
folyadék  valamennyi  kémcsoben
mozgashan legyen. Kevertessik 1
Orén & szobahomérsékleten.

6. A csotartét fejjel  lefelé forditva,
egyetlen hatérozott, gyors mozdul attal
ontsik le a fellliszot, mad a tart6t
vétozatlan helyzetben (visszafordités
nélkil!) tegyik papirvattara5 percig.

7. Mérjik meg a csovek radioaktivitasat
gammaszamldéval és szamitsuk ki
az eredményeket az alabbiak szerint.

B/B, %

0 T T 1
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hCG koncentréacié IU/ml

1. dbra
Jellemzo standard gorbe
(Mintamérésre nem hasznalhat¢!)

A korszeru mérokészilékek |ehetove teszik a
radioaktivitas-mérést koveto azonnali ("on-
line') szémitégépes adatfeldolgozést is. A
sokféle feldolgozd program kozil jelen
készitményhez a négyzetes logit-log illeszto
program hasznd atét javasoljuk.

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a
2. Téblazat.

2.Téblézat Jellemzo mérési eredmények

Az eredmények szamitdsa

Szamitsuk ki a pérhuzamos  csdvek

Szamitsuk ki aBy/T-t az aldbbi egyenlettel:
S; (cpm)
ByT%=—
T (cpm)

x 100

Szémitsuk ki a standardok, az ellenorzo
szérum és a minték kotési szazalékat az alabbi
egyenlettel:

Sp6/ C/ My (cpm)

B/Bo(%) = x 100

Sy(cpm)

Csovek | Belités- Atlag | BO/T | B/BO
szam cpm % %
cpm

T
103449 | 102847
102245

SL
72967 | 72918 | 70,9 | 100
72870

L
65706 | 66016 | 64,2 | 90,5
66325

3 54584
50606 | 9399 | 521|735

A 28614
27692 28153 | 27,4 | 38,6

) 12465
11788 12127 | 11,8 | 16,6

59 5512
5303 5408 53| 74

C 33432
33056 | 33694 | 32,8 | 46,2




Minoségi jellemzok

Az assay jellemzo paraméterei

67 + 8%
32,8-32,8 1U/ml

Bo/T =
ED-50:

Erzékenység

Jelen készlettel az analitikai érzékenység a O-
standarddal 15 pé&rhuzamos  mérésbol
meghatérozva 1,25 |U/ml. Ertéke egyenlo a 0-
standard BO - 2*SD kotési értékéhez tartozo
koncentréciéval.

Specificitds
A készlethen akalmazott monoklonalis
antitesttel nem tapasztalhat6 keresztreakcio

normd fiziolégids koncentrécidban lévo
hTSH, hFSH és hLH hormonokkal

Ismert mennyiséq visszanyerése
("recovery")

Egyéni zérummintakhoz ismert mennyiségu
BhCG-t adva, a visszanyerés (recovery)

98,51 + 4,6 % (kdzépérték + SD, n=30).

Higitasi teszt (linearity)

Egyedi szérumminték S1 standarddal végzett
sorozat-higitasakor a vart (x) ésameért (y)
koncentrécioértékek kozott az aldbbi linedris
Osszefliggés adddott:

Y =1,0095x +0,7158 R=0,9996 n=22

Pontosséag

Az intra-assay pontossagot 15 parhuzamossal
egy sorozaton belll, az inter-assay
pontossagot 2 parhuzamossal, 15 figgetlen
mérésben értékelve, 7 mintdra az aébbi
adatokat kaptuk.

Intra-assay I nter-assay
alag cv alag cv
(1U/ml) % (1U/ml) %
5,06 6,5 4,67 83
17,40 55 17,17 30
32,93 29 32,57 37
50,49 39 49,07 39
80,13 2,7 78,38 3,6
102,31 30 102,01 37
197,36 7,2 203,19 44

Megjegyzések, tanacsok

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

Osszetévesztésik komoly mérési  hibakhoz

vezethet! Ennek elkerllésére a muanyag
dobozbdl soha ne vegylnk ki tobbet a
szikséges  mennyiségnél, illetve a

felhaszndlatlan kémcsbveket azonnal tegyik
vissza eredeti tartodobozukba. Ha az
Osszekeverés veszélye a feldolgozés alatt is
fenndll, célszeru a bevont csbveket mas
modon is megjeldlni (pl. Gvegre ird tollal
“meggyuruzni”).

2) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsotartd haszndhatd, amelyben a
csbvek  rogzitve  vannak.  "Loétydgos'
dlvanyban a kémcsdvek tartama egydtalan
nem, vagy egyenetlenil keveredik, annak
ellenére, hogy maga az alvany, és a kémcso

mozgéashban van. Egyenetlen, illetve tokéetlen
keverés teljesen hamis (fals magas!) mérési
eredményekhez vezethet!

Az assay korlatai

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonbdzo
gyartasi szamu készletek egyes komponensel
nem helyettesithetok sem egymaéssal, sem més
gyartd hCG készletének komponenseivel.

Lipémias, hemolizdlt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.

A megfelelo, validalt szoftver nélkul ezen
készlet nem alkalmas a triszémia 21
kockazatanak meghatar ozasara!

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartamaz. A
felhasznal 6 laboratoriumok felelossége, hogy
munkguk soran ill. a védocsomagolas
esetleges sérillése esetén a radioaktiv anyagok
taroléséra, felhaszndlédsara, és kezelésére
vonatkozd torvényi szabdyozas és hatdségi
eloirasok szerint jarjanak €.

Fertozésveszély

A készletben |évo human szérumot tartalmazé
komponensek  elodllitésdhoz  felhasznalt
szérum HIV-Ab és HBsAg vizsgdlatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a humén
szérumot tartalmazé komponenseket
potencidisan fertozoként kell kezelni, és az
ere  vonatkozé dtaédnos  laboratoriumi
higiénés szabédlyokat be kell tartani.

Mérgezo anyagok

A készlet komponensei tartositoszerként
nétrium-azidot tartalmaznak. A készlet dsszes
natrium-azid tartalma 110 mg. A natrium-azid
nemcsak mérgezo anyag, de belole rézzel,
vagy 6lommal érintkezve robbanasveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezés a
laboratoriumi  munkak &ltaldnos biztonségi
eloirdsainak betartdsaval  kerllheto €. A
nehézfém-azidok kel etkezésének
megakadalyozasara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségu vizzel oblitve
juttassuk a csatornahd 6zatba.

A standardok és az ellenorzo szérum
tartositaséra Kathon CG-t akalmazunk. A
készlet Osszes Kathon CG tartalma 2,8 mg. A
Kathon CG erosen toxikus anyag. A mérgezés
a laboratériumi munkak biztonsagi
eloirdsainak betartasival elkeriilheto.
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