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hKalcitonin [*?°l] IRMA
készlet
(REF: RK-83CT)

A hKalcitonin [*®1] IRMA készlet humén
szérum kalcitonin (hKalcitonin) tartalmanak
in vitro direkt meghatérozésara szolgd, a G
2000 pg/ml mérési tartoméanyban.

Bevezetés

A kalcitonin egy 32 aminosavbol &6, 3400-as
molekulatdmegu polipeptid, amely a pajzsmirigy
parafollikularis Csejtjeiben keletkezik. Elsodleges
biol 6giai szerepe . a  csont-metabolizmus
szabdlyozésa, ennek pontos hatés-mechanizmusa
azonban mindméig nem teljesen tisztazott.

A pajzsmirigy C-sgtes hiperplézidban, valamint
medullaris  pajzsmirigy-karcindmaban (MTC) a
szérum-kalcitonin szignifikans emelkedése
jellemzo. Az MTGCnek familidris és véletlenszeru
elofordulasait ismerjik, és ezek teszik ki az Osszes
pajzsmirigy karcindbmék 5 — 10 %-é. A kalcitonin
IRMA-t elsosorban az MTC-diagnosztikéban, és
terépiakdvetéshen, valamint a familiais MTC
kimutatéséban alkalmazzak.

A szérumban a monomer kalcitonin mellett annak
dimer é polimer szdrmazékai, tovébba
bomlastermékel is megta dhat 0k, ezért akilonbozo
immunoassay  készletekkel mért  |atszdlagos
kalcitonin-tartalmak nagy mértékben
kil 6nbozhetnek egyméstdl. Egészséges egyénekben
akalcitonin szérum -koncentréciok igen alacsonyak;
férfiakban < 15 pg/ml, nokben < 10 pg/ml. Az
extrém alacony koncentréciok meghatérozasara
jelen készletet annak kimagad6 érzékenysége
kil 6ndsen alkal massateszi.

A mérés elve

A mérokészlet a szilérd fézisa
immunoradiometrikus assay (IRMA) mukddés
elvét alkamazza. Ehhez két olyan monoklondlis
antitest  szilkséges, amelyek a molekula két
kilonbozo epitopjat ismerik fel. A két antitest
egyike radiojoddal jelzett (jelzo antitest), a masikuk
jeldletlen (Un. "capture” antitest).

Az antigének a ké antitesttel  kialakult
immunkomplexe ("szendvics') a reaktiv kémcso
feluletén mint szilard fézison kétodik meg. A 16-24
Orés reakcididot kovetoen a reskcidelegyet a
kémcsobol  kiontjik, és pufferes mosas utén
gamma-szamldoval mérjik a radioaktivitast. A
kémcsovekben mért  radioaktivitds egyenesen
adnyos a  rendszerben lévo  hormon
koncentrécigjaval. Az ismert  koncentr&cigju
standardok  kotési  értékel adapjan  szerkesztett
kalibréciés gorbérol az ismeretlen  minték
koncentrécioit kotési értékeik alapjan
visszaolvassuk.

A készlet tartalma

1. 1 flakon I-TRACER (11 ml), pufferes
oldat, radioaktivitésa <740kBg, 0,1 %
natrium-azidot tartalmaz.

2. 6 Gveg STANDARD, liofilizdlt (6 x 1 ml),
0,1 % nétrium-azid tartositoval,
rekonstitudlandd 1 ml desztillalt vizzel. (S0 -
S5) A pontos koncentréciok az Uvegek
cimkéin vannak feltiintetve. WHO 2™ |S
89/620 -re kalibralva. ]

3. 2 iveg ELLENORZO SZERUM, liofilizalt,
0,1 % nétrium-azid tartositéval,
rekongtitudlandd 1 ml desziilldlt vizzel.
Koncentracigjat a kiséro minoségellenorzési
bizonylat tartalmazza.

4, HIGITOSZERUM, felhaszndlasra kész.

20 ml szérum, 0,1 % natrium-azid
tartositéval.

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 tartésitéval, 700 ml
desztilldlt vizzel higitand.

1 db Minoségellenorzési bizonylat

1 db Hasznalati utasitas

A készlet felhasznéalasahoz
sziikséges anyagok és eszkdzok

K émcsotarto, rugalmas  kémcsordgzito
kiképzésben; pipettak (0,1 és 1 ml térfogatra,
eldobhato muanyag hegyekkel);

orvénykevero, kémcsozaré muanyag folia;
papirvatta vagy itatospapir; gammaszamla é

Ajanlat:

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

A mérendo mintak gyujtése és
tarolasa

Amennyiben a kalcitonin meghatarozés a
mintavételt kdveto 1-2 napon  bell
megtorténik, a mintékat 2-8°C-on, késobbi
felhaszndlds esetén —20°C-on  mélyhutve
tartjuk. A fagyasztott mintékat hagyjuk
felolvadni, és felhaszndlas elott aaposan
homogenizaljuk.

A reagensek elokészitése, tarolasa

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

A liofilizAlt standardokat és az ellenorzo
szérumot  rekongtitualjuk 1 ml  desztillalt
vizzel, oOrvénykeverovel homogenizaljuk,
Ugyelve a habzas elkeriilésére. A rekonstitualt
oldatot 20 percig még ne haszndjuk fel. A
rekongtitudlt oldat -20°C-on a készlet
lejératéig tarolhatok.

A készlet t6bbi komponense az elso felnyitast
kdvetoen 2-8°C -on tarolhat6 a készlet |gjarati
idején belll. A pontos Igjéarati ido a kiséro
bizonylaton és a dobozcimkén van feltiintetve.
A meghatarozds menete

(Id. Folyamatabra, 1. Tablazat)

6. Helyezzik a kémcsdveket rogzitos
kémcsotart6 dlvanyba, a T jelu csovek
kivételével.

7. Adjunk minden csoh6z 2 ml
mosopuffert, majd a csotartét fejjel lefelé
forditva, egyetlen hatérozott, gyors
mozdulattal ontsiik le a felllGsz&, majd

a tartét vdtozatlan  helyzetben
(visszafordités nélkal!) tegyuk
papirvattéra 2 percig.

8. Ismételjik meg amosasi |épést kétszer, a
7.pontnak megfeleloen.

9. Méjuk meg a csovek radioaktivitésat
gamma-szamlddval és szamitsuk ki az
eredményeket az aldbbiak szerint.

1Té&bldzat Folyamatdbra, pipettdzés kalauz
(térfogatok mikroliterben)
T D-$ | Cl/ ClI M

Standard 100
Ell. szérum 100
Minta 100
Tracer 100 100 100 100

Vortex, 16-24h inkubéaci6é

szobahomérsékleten

Mosdpuffer | [ 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, széritésitatds papiron

Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, széritésitatds papiron

Mosopuffer | [ 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Radioaktivitas mérés (min. 60 sec/cso)

Adatfeldolgozas

1. Jddljunk meg két —két csivet: Osszes
belitésszam (T), standard (SO-S5),
ellenorzo szérum (Cl, CIl); vizsgalandd
mintak (M).

2. Mérjink 100 pl STANDARDot, ill.
ELLENORZO SZERUMOT, és
szérummintat a megfelelo csdvekbe.

3. Mérjink minden csobe 100 pl TRACER
oldatot.

4.  Orvénykeverovel
csovek tartalmat, kiveve a T
csoveket.

homogenizaljuk a
jelu

5. Fedjik le a kémcsdveket zér6-félidval,

majd inkubdljuk a csbveket 16-24 6ran
keresztlll szobahomérsékleten.

Az eredmények szamitasa

A szamitas 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  csdvek
belitésszamainak kdzépértékét.
Log-log papiron &brézoljuk a standard

koncentréaci6khoz tartozd atlag cpm értékeket.
Olvassuk le a mérendo minték koncentrécidit
a standard gorbérol az édlag cpm értékek
alapjan.

Egyes adat-kiértékelésekhez, rendszerint
minoségellenorzési cdbdl, szilkség lehet a
specifikus kotési értékekre. Erre a B/T értékek
hasznalhatok, amelyek szamitaséhoz a
standardok, illetve minték NSB-vel (azaz az
S0 belitésszamaval) korrigdlt értékeit osztjuk
atotal aktivitéssal az aldbbi egyenlet szerint:
S1-5/Mx/ (cpm) -S0(cpm)
B/IT (%) = X

T (cpm)

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

A korszeru mérokészillékek |ehetoveé teszik a
radioaktivitas-mérést koveto azonndi ("on-
ling") szamitégépes adatfel dolgozast is. A
sokféle feldolgozd program kozil jelen
készitményhez specidlisan immunometrikus
assayre kifejlesztett spline illeszto program
haszndlatét javasoljuk. Ugyeljunk arra, hogy
vannak olyan kiértékelo programok, amelyek
a O-standard és az elso standard kozott is
interpoldinak, de a szamitott koncentraciok




kozll csak azok tekinthetok valdsnak, Pontossag
amelyek €rteke magasabb, mint a Merés Az intra-assay pontossagot 15 parhuzamossal
statisztikailag meghatarozott kimutatési hatara egy sorozaton  belil az  inter-assay
(Id. érzekenyseg). ) pontossagot 2 pérhuzamossal, 20 fiiggetien
2.Téblazat Jegzz]tgr;e;? eredAr;nzyek mérésben értékelve, 4 mintdra az adbbi
Csovek com om | BT% adatokat kaptuk.
T ggéggg 300521 . Intra-assay Inter-assay
5 965 atlag cv alag cv
1930 195 0,06 (pg/ml) % (pg/ml) %
- 6,2 81 48 15,0
Sl 7136 : , ' :
7261 720 0.24 315 25 27,7 5.4
9 2547 65,0 3,0 61,7 4.8
o504 | XML | 086 1075 38 | 1042 | 48
s ﬂgﬁ% 11034 | 3,67 3478 2.7 327,0 43
=0 70670 1009,4 4.4 995,3 50
40713 40692 13,54 1529,7 59 15442 6,8
S ﬁggg 142621 | 47,46 Varhato referens tartomany
Férfiak esetén < 15 pg/ml.
@] 1350
1352 1351 0,45 Nok esetén < 10 pg/ml.
Cll 8437 8538 ™ A megadott referens tartomany csak
8640 ' tajékoztatd adatnak tekintendo, és nem
helyettestheti a készletet felhasznd6
1000000 laboratoriumok sgjét  terlletikre jellemzo
normal értékének megdllapitasat.
100000 Az assay korlatai
; e A kézletben taldhat6 komponensek
m 10000 4 szérumban  torténo  kalcitonin - mérésre
optimalizaltak.
* Keriiljik a minték ismételt visszafagyaszta
1000 1 Sat.
e Lipémids, hemolizdt, vagy mas
100 szempontbdl  rendellenes  szérumot  ne
1 10 100 1000 10000 haSan] unk mérésre.

hKalcitonin koncentracié (pg/ml)

1. dbra
Tipikus standard gdrbe,
(Mintameghatarozasra nem hasznalhatd!)

Minoségi jellemzok

Az assay jellemzo paraméterei

Bmax/Bo >700
NSB/T <0,1%

Erzékenység

Jelen készlettel az analitikai érzékenység a O-
standarddal 20  parhuzamos  meréshol
meghatédrozva < 1,5 pg/ml. Ertéke egyenlo a
O-standard BO+2*SD koétés értékéhez tartoz 6
koncentrécidval .

A készlet funkciondlis érzékenysége <3 pg/ml

Ismert mennyiség visszanyerése

(‘recovery")

Egyéni szérummintakhoz ismert mennyiségu
hkalcitonin-t adva (3 koncentrécié), a
visszanyerés (recovery) 92,4-111,3%.

Nagy-d6zisu Hook effektus

Az effektus 200000 pg/ml aatt nem
jelentkezik. Barmely mintanak, amelynek
koncentrécigja a  2000-200000  pg/mi
tartomanyba esik, ezzel a készlettel mérve, a
koncentréacigjat tobb mint 2000 pg/ml-nek
fogjuk talalni.

» Az effektus 200000 pg/ml alatt nem
jelentkezik. Barmely mintanak, amelynek
koncentréciéja a  2000-200000  pg/ml
tartoményba esik, ezzel a készlettel mérve, a
koncentréci¢jat tobb mint 2000 pg/mi-nek
fogjuk taldni. A legnagyobb standardnd
magasabb koncentracioju mintakat higitsuk
meg a higitd szérummal és mérjik Gjra

* A mérések eredményét mas ide vonatkozé
klinikai eredményekkel egyiitt hasznaljuk fel.

Megjegyzések, tanacsok

A mosopuffer adagoldsa. A mosopuffer
legcélszerubben  hajlékony  kivezeto  csovel
felszerelt diszpenzerbol adagolhat6, amelyhez
legadbb 1 I-es folyadékedény csatlakozik. A
hajlékony csovéggel az  asztalon  fekvo
kémcsodllvany folott végighaladva a mosopuffer
hozzéadésa gyors és hibamentes. Diszpenzer
hidnydban kelloen nagy téfogati fecskendovel
ellatott ismétlo pipetta haszndl hat6.

Egyéb tudnivalék

Felhiviuk a figyelmet arra, hogy a kilénbdzo
gyartés szamu készletek egyes komponensei nem
helyettesithetok sem egyméssal, sem mas gyéartd
kalcitonin készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas
A  készlet radioaktiv anyagot tartamaz. A
felhaszndld  laboratoriumok  felelossége, hogy

munkgjuk soran ill. a védocsomagoléas esetleges
érilése esetén a radioaktiv anyagok tarolésara,
felhaszndésdra, és kezelésére vonatkozd torvényi

szabélyozés és hatdsagi eloirasok szerint jarjanak

el.

Fertozésveszély

A készletben 1évo human szérumot tartalmazo
komponensek elodlitésdhoz felhaszndlt szérum
HIV-Ab és HBsAg vizsgdatra negativ eredményt
adott. Ennek ellenére a humén szérumot tartalmazo
komponenseket  potencidlisan  fertozoként  kell
kezelni, é az ere vonatkozd dtadnos
|aborat6riumi higiénés szabdyokat be kell tartani.

M ér gezo anyagok

A készlet komponensel tartositoszerként nétrium-
azidot tartalmaznak. A készlet Osszes nétrium-azid
tartalma 41 mg. A nétrium-azid nemcsak mérgezo
anyag, de belole rézzel, vagy dlomma érintkezve
robbanasveszélyes azidok is keletkezhetnek. A
meérgezés a laboradriumi  munkdk altaldnos
biztonségi eloirasainak betartasaval kerlilheto el. A
nehézfém-azidok keletkezésének
megakaddlyozédsara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyisegu vizzel oblitve

juttassuk a csatornahdl ézatba.
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Technikai e-mail:immuno@izotop.hu

K ereskeddmi e-mail: commer ce@izotop.hu

IZOTOP INTEZET Kit.
1535 Budapest, Pf.: 851.
Tel.: 392-2577, Fax: 395-9247




