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hPRL[ I] IRMA készlet
(REF: RK-780CT)

A hPRL [1] IRMA készlet huméan szérum
prolaktin (PRL) tartalmanak in vitro direkt
meghatarozésara szolgal, a 0 - 5000 mU/ml
mérési tartomanyban.

Bevezetés

A hPRL (human prolaktin) kb. 22000-es
molekulatémegu polipeptid hormon, amelyet
az agyaapi mirigy sejtjel valasztanak ki.

A hPRL atejtermelodést szabalyozza.
Képzodését és kivélasztdsat pontosan még
nem azonositott faktorok (tobbek kozott
dopamin, serotonin) befolyasoljak.
Kimutatték a TRH stimuld6 hatasat a hPRL
kivéalasztésra. Proklaktin termelést csokkento
hatésa van a PIF faktornak.

A hyperprolaktinémia kialakulasanak élettani
és kértani okai egyarant vannak.

Infertilitdis esetén a hPRL koncentrécid
mérése javasolt.

A hipotalamusz - hipofizis - gonad
szabalyozérendszer zavarainak vizsgédlataban
a szérum hPRL koncentraciojanak mérése
fontos informaciokkal szolgdl.

A mérés elve

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

A bevont csives rendszerek  jelen
véltozatdban az antigénnek a két antitesttel
kialakult ~ immunkomplexe  ("szendvics")
reaktiv kémcso fellletén mint szilard fazison
kétodik meg. 2 dras reakcididot kdvetoen a
reakcioelegyet a kémcsobol kiontjik, és
pufferes mosas utan gamma-szamléoval
mérjuk a radioaktivitast. A kémcsovekben
mért radioaktivitas egyenesen aranyos a
rendszerben |évo hormon koncentréciojaval.
Az ismert koncentracigju standardok kotési
értékei  dapjan  szerkesztett  kalibréacios
gorbérol az ismeretlen mintak koncentrécidit
kotés értékeik alapjan visszaolvassuk.

A készlet tartalma

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

2. 6 lveg STANDARD (6 x 1 ml), 0,1 %
natrium-azid  tartositoval. Koncentréci6juk
(S1 - s6): 0, 20, 80, 300, 1200, 5000 mMuU/ml.
WHO 3 1S 84/500 -re kalibralva.

3. 1 iiveg ELLENORZO SZERUM, liofilizalt,
01 % natrium-azid tartositoval,
rekongtitudlandd 1 ml desziilldlt vizzel.
Koncentrécigjat a kiséro minoségellenorzési
bizonylat tartalmazza.

4. 2 doboz BEVONT CSO, 2x50 db, 12x75
mm-es szabvany RIA kémcso, zart muanyag
dobozban

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

1 db Minoségellenorzési bizonylat
1 db Haszndlati utasitas

A készlet felhasznéalasahoz
sziikséges anyagok és eszk6zok

Kémcsotarto, rugdmas  kémcsordgzito
kiképzéshen; pipettdk (0,1, 0,2 és 2 ml
térfogatra, eldobhatd muanyag hegyekkel);
rézégép; kémcsozar6 muanyag  folia;
papirvatta vagy itatospapir; gammaszamld o
Ajanlott:

Sorozat-adagol6 (ismétlo) pipetta;
folyadéklveges leosztod (diszpenzer), 1 literes
folyadékedénnyel, 2 ml adagolési térfogatra

A mérendo mintak gyujtése és
tarolasa

Amennyiben az PRL meghatdrozés a
mintavételt kéveto 1-2 napon  bell
megtorténik, a mintékat 2-8°C-on, késobbi
felhasznalds esetén —20°C-on  mélyhutve
tartjuk. A fagyasztott mintékat hagyjuk
felolvadni, és felhasznaés elott aaposan
homogenizaljuk.  Kertljuk az  ismételt
visszaf agyasztast.

Lipémias, hemolizalt, vagy mas szempontbdl
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.

A reagensek elokészitése, tarolasa

A mosooldat koncentrdtumot ontsik hozza
700 ml destilldt vizhez. A higitott
mosdoldatot 2-8°C -on té&roljuk a készlet
lejératéig.

A liofilizAlt standardokat és az ellenorzo
szérumot rekongtitudjuk 1 ml  desztillalt
vizzel, Orvénykeverovel homogenizaljuk,
Ugyelve a habzés elkeriilésére. A rekonstitualt
oldatokat 20 percig még ne haszndljuk fel. A
rekongtitudlt oldatok -20°C-on a készlet
lejératéig tarolhatok.

A készlet tobbi komponense az elso felnyitast
kdvetoen 2—-8°C -on tarolhat6 a készlet |gjarati
idegjén belll. A pontos Igjéarati ido a kiséro
bizonylaton és a dobozcimkén van feltintetve.
A meghatarozas menete

(Id. Folyamatabra, 1. Tablazat)

5. Adjunk minden csoh6z 2 ml
mosopuffert, majd a csotartét fejjel
lefelé forditva, egyetlen hatéarozott,
gyors mozdulattal ontsik le a
fellldszét, mad a tartét vdtozatlan
helyzetben (visszaforditéss nélkil!)

tegyik papirvattara 2 percig.

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

7. Mérjiik meg a csbvek radioaktivitasat

gammaszamléléval és szamitsuk ki
az eredményeket az alabbiak szerint.

1Tébldzat Folyamatdbra, pipettézés kalauz
(térfogatok mikroliterben)

T S1-S6 C M
Standard 100
Ell. szérum 100
Minta 100
Tracer 200 200 200 200

Kevertetés, 2 6ra szobahomérsékleten

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék lebntése, széritas itatds papiron

Mosopuffer | [ 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szérités itatds papiron

Mosopuffer | [ 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, széritésitatds papiron

Radioaktivitas mérés (min. 60 sec/cso)

Adatfeldolgozés

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

2. M érjink 100 pl STANDARDat, ill.
ELLENORZO SZERUMOT, és
szérummintét a megfelelo csdvekbe.

3. Mérjink minden csobe 200 pl
TRACER oldatot.

4, Helyezzik a csbveket rogzitos
kémcsotartd allvanyba. Allitsuk be a
sebességet Ugy, hogy a folyadék
valamennyi kémcsoben mozgasban
legyen. Kevertessik 2 érén &
szobahomérsékleten.

Az eredmények szamitasa

A szaémitas menetét jellemzo mérési adatokkal
szemléltetjuk. A kapott szdmadatoknak, és a
kalibrécios gorbének hasonlitaniuk kell a 2.
téblazathoz, illetve az 1. dbréhoz.

Szamitsuk ki a pahuzamos csbvek
belitésszamainak kdzépértékét.
Log-log papiron é&brézoljuk a standard

koncentréci6khoz tartozo étlag cpm értékeket.
Olvassuk le a mérendo minték koncentrécidit
a standard gorbérol az édtlag 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
atotdl aktivitassal az aldbbi egyenlet szerint:
2-6/Mx/ (cpm) -S1(cpm
B/T (%) = (cpm) (p)xloo

T (cpm)

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a
2. téblazat, mig az 1. dbra egy jellemzo
standard gorbét mutat.

A korszeru mérokészilékek |ehetove teszik a
radioaktivitas-mérést koveto azonnali ("on-
line") szamitdgépes adatfel dolgozast is. A
sokféle feldolgozé program kozll jelen
készitményhez specidlisan immunometrikus
assayre kifejlesztett spline illeszto program
hasznélatét javasoljuk. Ugyeljink arra, hogy
vannak olyan kiértékelo programok, amelyek
a O-standard és az €elso standard kozott is
interpoldinak, de a szamitott koncentréciok
kozil csak azok tekinthetok valdsnak,
amelyek értéke magasabb, mint a mérés
stati sztikailag meghatarozott kimutatasi hatara
(Id. érzékenység).




2.Téblazat Jellemzo mérés eredmények

i Belitésszam | Atlag
Csovek com cpm B/T%
T 328034
304807 326421 -
S 63
74 69 0,02
4 926
a5 926 0,28
3 3086
2177 3132 0,96
7] 12100
12489 12295 38
S 45680
45462 45571 14,0
$ 162201
162009 162105 49,7
C 10731
10724 10728 33
1000000 5
100000 -
C
p
m 10000 -
1000 1
100 . . )
10 100 1000 10000

hPRL koncentracié (ulU/ml)

1. &bra
Tipikus standard gorbe, (Mintameghatérozésra
nem hasznalhato!)

Minoségi jellemzok

Az assay jellemzo paraméterei

Bmax/B >1000
NSB <0,04%
Specificitas

A készlethen akalmazott monoklondlis
antitestekkel nem tapasztalhat6 keresztreakcid
normal fiziol 6gias koncentracidban levo hGH,
hPL hormonokkal.

Nagy-do6zisu Hook effektus

Az effektus 10000 plU/ml  alatt nem
jelentkezik. Barmely mintanak, amelynek
koncentrécigja a  5000-10000  plU/mi
tartomanyba esik, ezzel a készlettel mérve, a
koncentrécidjét tébb mint 5000 plU/ml-nek
fogjuk talalni.

Erzékenység

Jelen készlettel az analitikai érzékenység a O
standarddal 20 pérhuzamos  mérésbol
meghatérozva 0,6 mU/ml. Ertéke egyenlo a
O-standard BO+2*SD kotési értékéhez tartozo
koncentrécidval .

Pontosséag
Az intra-assay pontossagot 15 parhuzamossal

egy sorozaton belll, az inter-assay
pontossagot 2 péarhuzamossal, 20 fuggetlen
méréshben értékelve, 4 mintdra az adbbi
adatokat kaptuk.

Intra-assay Inter-assay
dlag cv alag cv
(mlU/ml) % (mlU/ml) %

824,9 1,4 805 22
593,2 32 582 33
272,3 15 274 19
1235 2,8 127 2,2

Varhato referens tartomany

80-500 plU/ml

A megadott referens tartomany csak

tajékoztatd adatnak tekintendo, és nem
helyettesitheti a készletet felhaszndd
laboratériumok sgjat teriletikre jellemzo
normél értékének megdllapitésat.

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforrasl A  bevont
kémcsovek rem tartalmaznak kilon feliratot.
K 6zonséges kémcsovekkel vao

Osszetévesztésik komoly mérési  hibékhoz

vezethet! Ennek elkerllésére a muanyag
dobozbél soha ne vegyink ki tobbet a
szikséges ~ mennyiségnél, illetve  a

felhaszndlatlan kémcstveket azonna tegyik
vissza eredeti tartodobozukba. Ha az
Osszekeverés veszélye a feldolgozas alatt is
fenndll, célszeru a bevont csoveket més
maodon is megjeldlni (pl. Gvegre ird tollal
“meggyuruzni”).

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

3) A mosopuffer adagolasa. A mosdpuffer
legcélszerubben hajlékony kivezeto csovel
felszerelt diszpenzerbol adagolhatd, amelyhez
legaldbb 1 I-es folyadék-edény csatlakozik. A
hajlékony csovéggel az asztalon fekvo
kémcsodllvany  folott  végighaladva a
mosopuffer hozzéadésa gyors és hibamentes.
Diszpenzer hidnyaban kelloen nagy térfogatu
fecskendovel  elatott ismélo  pipetta
hasznalhato.

Egyéb tudnivaldk

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilénbézo
gyartdsi szamu készletek egyes komponensel
nem helyettesithetok sem egymassal, sem mas
gyartd PRL készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6vérendszabélyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartamaz. A
felhasznal 6 laboratoriumok felelossége, hogy
munkajuk sordn ill. a védocsomaglas
esetleges sériilése esetén a radioaktiv anyagok
tarolaséra, felhaszndlasara, és kezelésére
vonatkozd torvényi szabdlyozéas és hatdségi
eloirasok szerint jarjanak €.

Fertozésveszély
A készletben [évo human szérumot tartalmazd
komponensek  elodllitésdhoz  felhaszndlt

szérum HIV-Ab és HBsAQ vizsgalatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a humén

szérumot tartalmazé komponenseket
potencidisan fertozoként kell kezelni, és az
ere vonatkoz6 dtaldnos  laboratdriumi
higiénés szabdyokat be kell tartani.

M ér gezo anyagok

A készlet komponensel tartdsitdszerként
nétrium-azidot tartalmaznak. A készlet dsszes
natrium-azid tartalma 250 mg. A natrium-azid
nemcsak mérgezo anyag, de belole rézzel,
vagy 6lommal érintkezve robbanasveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezés a
laboratoriumi  munkék altaldnos biztonségi
eloirésainak betartdsaval kerllheto €. A
nehézfém-azidok keletkezésének
megakaddlyozéséra a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségu vizzel oblitve
juttassuk a csatornahdl 6zatba.
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