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SHBG [*21] IRMA készlet
(REF: RK-86CT)

A SHBG IRMA [129]] készet human
szérum, SHBG tartalmanak direkt
meghatarozasara szolgdl. A készlet 100
meghatérozésra elegendo reagenst tartalmaz,
amellyel két parhuzamos mérés esetén 42
minta SHBG koncentrécigja hatarozhaté meg
0-250 nmol/I méréstartomanyban.

Bevezetés

A szexhormon-kétofehérje (SHBG), melyet
tesztoszteron-osztradiol -ktof ehérj ének
(TeBG) vagy szteroid-kotofehérjének s
neveznek egy a majban szintetizalt fehérjék
kozlil. Molekulasilya mintegy 86000,
elsodleges szerepe a tesztoszteron  és
Osztradiol széllitasa. Bér az emlitett két
szteroid  kis  affinitéssal  abuminhoz  is
kotodik, az SHBG-hez nem  kotott
tesztoszteron meghatérozasa klinikailag jol
haszndhat6é informéci6t szolgéltat nok hyper
androgén szindrémgjanak  megitéléséhez,
mely pl. hirzutizmushoz vezethet. Az SHBG-
hez nem kotott tesztoszteron
szamszerusitésére a klinikumban jél bevalt
szabad androgén index haszndlhatd, mely a
tesztoszteron/SHBG hanyados szézszorosa.

A méréselve
A készlet mukddése a szildd fézisd
immunoradiometrikus assay (IRMA) elvén
alapul. Ehhez két olyan monoklondlis antitest
sziikséges, amelyek a molekula két killonbdzo
epitépjat ismerik fel. A két antitest egyike
radiojéddal jelzett (jelzo antitest), a masikuk
jeloletlen (Gn. "capture" antitest).
A bevont csives rendszerek jelen
vétozatdban az antigénnek a két antitesttel
kialakult immunkomplexe (,szendvics’) a
reaktiv. kémcso fellleten, mint
szilard fazison kétodik meg. 2 dras
reakcididot kovetoen a reakcidelegyet a
kémcsobol kiontjik, és pufferes moséas utén
gamma-szamlééval mérjik aradioaktivitast.
A zil&d fézison mért radioaktivitds
egyenesen aranyos a rendszerben |évo SHBG
koncentrécidjaval. Az ismert koncentracioju
standardok kotési értékei alapjan szerkesztett
kalibracios gorbérol az ismeretlen mintak
koncentrécidit  kotési  értékelk  aapjan
visszaolvassuk.

A készlet tartalma

1. flakon

125 _TRACER , felhasznél 4sra kész.

32 ml pufferes oldat, piros szinezékkel , 0,1 %
nétrium-azid tartositéval.

Radioaktivitdsa < 740 kBq,

2. 6 livey
STANDARD(S0-S5), felhasznél &sra kész,
0,5ml humén szérum, 0,1 % natrium-azid
tartésitoval.

Koncentréaciojuk 0, 5, 15, 40, 100, 250 nmol/I
Kalibrédlva a 95/560 WHO standardra.

3. 1iveg
ELLENORZO SZERUM, liofilizalt.

Huméan széum, 0,1 % natrium-azid
tartésitéval.

Rekongtitudlandd 0,5 ml desztillalt vizzel.
Varhatd értékeiket a minoségellenorzés

bizonylat tartalmazza.

4. 2 doboz BEVONT CSO.

2x50 db, 12x75 mmes szabvany RIA
kémcso, zart muanyag dobozban

5. 1 flakon

MOSOPUFFER KONCENTRATUM.

20 ml, 0,2 % nétrium-azid tartésitéval .

700 ml desztilldlt vizzel higitando.

1 db Minoségellenorzési bizonylat
1 db Hasznélati utasités

A készlet felhasznalasdhoz sziikséges
anyagok és eszk 8z6k

K émcsotarto, rugalmas  kémcsordgzito
kiképzésben, 10 pl-es precizios mikropipetta,
300 pl-es és 2 ml-es ismétlo pipetta,

orvénykevero (vortex), orhitdlis kevero,
papirvatta, vagy itatds papir, gamma
szamldo6.

Ajanlott: folyadékiiveges leoszt6 (diszpenzer),
1 literes folyadék-edénnyel, 2 ml adagolasi
téfogatra (ekkor a 2 ml-es ismétlo pipettara
nincs szikség)

A mérendo mintéak gyujtése éstérolasa

A vizsgdand6 szérummintékat a mas,
ugyancsak szérumot igénylo laboratériumi
vizsgdlatokndl kovetett mddon készitjuk el.
Amennyiben a SHBG-meghatarozés a minta
vételt kdveto 1 napon belll megtorténik, a
mintékat +2 - +8 °C-on, késobbi felhasnéés
esetén -18 °C-on mélyhutve tartjuk. Keruljuk
az ismételt visszafagyasztast.

Lipémias, hemolizalt, vagy mas szempontbdl

rendellenes szérumot ne haszndjunk mérésre.

A legmagasabb standard értéknél magasabb
koncentraci6ju minték analizisét higités utan
ismételten mérjuk meg. Higitashoz a nulla
standard (S0) haszndhat6 fel. Ajanlott higités:
40 pl SO, 40 pl minta. A mintat adjuk a SO-ra,
majd haromszor szivjuk fel és nyomjuk ki a
kapott oldata a pipettahegybol.

A reagensek elokészitése, tarolas

A készlet komponense 2-8 °C kozétt
tarolhaték alejérati idon beldl.

Adjunk a lidfilizalt ellenorzo szérumhoz 0,5
ml  desztilldlt vizet, és homogenizdjuk
orvénykeverovel.Ugydljiink a  habzés
elkeriilésére. A rekonstitudlt oldatot legaldbb
20 percig még ne haszndljuk fel.

Az ellenorzo szérum oldat 2-8 °C-on
eltarthaté a készlet lejdrati idejéig, késobbi
felhasznadlds esetén -18 °C-on mélyhutve
taroljuk.

A mosopuffer koncentratumot ontsiik 700 ml
desztilldt vizhez. A kész oldat 28 °C-ona
készlet Igjarati idejéig tarolhato.

FIGYELEM!

A méés megkezdése €lott a reagens
oldatokat, és a mérendo mintékat is engedjiik
szobahomérsékletre melegedni majd alaposan
homogenizaljuk oket, de keriiljik el a habzést.

A meghatar ozas menete
Folyamatabra

1. Jddljink meg két-két csbvet az aldbbi
céra
- Osszes belitésszam (T)
- standard (S0-5)(S0=NSB)
- ellenorzo szérum (C)
- vizsgalando mintak (M )

2. Mérjink 10 pl  Standardot (S0-S5),
illetve Ellenorzo szérumot (C), és

szérummintd  (Mx) a megfeeo
csovekbe.

3. Mé&junk minden csobe 300 pl Tracer
oldatot.

4.  Orvénykeverovel homogenizédljuk a

csovek tartamét, kivéve a T jeu
csoveket.
Ha inkubdldshoz orbitdlis keverot
haszndunk, a kémcsivek egyedi
keverésére nincs szilkség. A csbveket—a
T jelu csovek kivételével - helyezzik
olyan dlvanyba, mely biztosan rogziti
azokat, majd fedjik le oket zaréféliaval.
Rogzitsik az dlvéanyt arézogépre.

5. Inditsuk € a rézogépet, és dlitsuk be a
sebességet Ugy, hogy a folyadék
valamennyi csoben mozgasban legyen.
Ezzel a kevertetéssel inkubdjuk a

csoveket 2 orén keresztl
szobahomérsékleten.
6. Adjunk minden csohdéz 2 ml

mosopuffert, majd a csdveket az
alvannyal egyitt fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatérozott, gyors mozdulattal
ontsik le a feluldszét. A tartét
véltozatlan helyzetben (visszafordités
nélkil!) tegylk papirvattara 2 percig.
Gyozodjink meg arrdl, hogy a csovek
peremén nem maradtak folyadék-
cseppek, mad forditsuk vissza a
szepardl 6 dlvéanyt.
7. Isméeljuk meg a 6. [épést.

8. Méjik meg az egyes csOvek
radioaktivitasat gamma-szamléloval,
legadbb 60 masodperc szamldasi
idovel.

Az eredmények szamitasa

Loglog papiron é&brézoljuk a standard
koncentréacikhoz tartozo étlag cpm értékeket.
Olvassuk le a mérendo minték koncentrécidit
a standard gorbérol az &alag cpm értékek
alapjan.

Egyes adat-kiértékelésekhez szilkség lehet a
specifikus kotési értékekre. Erre aB/T értékek
hasznalhatok, amelyek szamitasthoz a
standardok, illetve minték NSB-vel (azaz az
SO belitésszaméval) korrigélt értékeit osztjuk
atota aktivitassal az aldbbi egyenlet szerint:
B/T%=S1 -S5,C,M(cpm)-S0 (cpm)/T(cpm)x100

A korszeru mérokészilékek |ehetove teszik a
radioaktivitas-mérést koveto azonnali ("on-
line") szamitdgépes adatfel dolgozast is. A
sokféle feldolgozd program kozil jelen
készitményhez a simitott spline eljarast
gjanljuk. Ugyeljink arra, hogy vannak olyan
kiértékelo programok, amelyek a Gstandard
és az elso standard kozétt is interpoldnak, de
a szamitott koncentraciok kozil csak azok
tekinthetok ~ valosnak, amelyek  értéke
magasabb, mint a mérés datisztikailag
meghatarozott kimutatasi hatéra.




Folyamatébra, pipettdzasi kalauz
(térfogatok mikroliterben)

T S0-S5 C M
Standard 10
Ell. szérum 10
Minta 10
Tracer 300 | 300 300 300

Kevertetés 2 6ran & szobahomérsékleten

Mos6puffer | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, széritas itatds papiron

Mos6puffer | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék lebntése, széritas itatds papiron

Radoaktivitas mérés (min. 60 sec/cso)

Adatfeldolgozas

Jellemzo mérési eredmények

Funkcionalis érzékenység

A funkciondlis érzékenységet aacsony
koncentracioju mintak inter-assay CV profil
mérésébol hataroztuk meg 10 assaybol
spline gorbeillesztés eljarast akalmazva, a
0,097 és 0,269 nmol/l koncentréciéji minta
kozt linedris interpoléaciot végezve, a 20 %
CV-hez tartozd koncentréciora 0,22 nmol/I-t
kaptunk.

Nagy-dozisi Hook effektus

Higitas nélkili mintdkra 835 nmol/kig
Hook effektust nem tapasztaltunk.
Specificitas

Humén 1gG — 10 ¢/l é human szérum
abumin  — 50 g/l koncentrécidig mérheto
keresztreakciét nem ad.

I smert mennyiség visszanyer ése

8 egyéni szérummintakhoz 3 szinten ismert
mennyiségu SHBG-et adva, a visszanyerés
atlaga 94,52% volt, melynek szérasa 5,21%.

Cso cpm cpm % 4 egyéni szé&rumminta nulla standarddal
303150 végzett sorozat-higitésakor (higitas 2, 4, 8,
T sga072 | 298611 16) a vért (x) és amért (y) koncentracio érték
5 kozott az alabbi linedris 6sszefliggés adddott:
D 40 4210014 y = 0,9301x — 0,5552, R = 0,9962 , n = 16.
si 3563 3506 | 1.181 Pontossag ésreprodukalhatdsag
3489 Az intra-assay pontossagot 20 parhuzamossal
Y4 10799 10821 | 3.624 egy sorozaton belll, az inter-assay
10842 . ) N
57330 pontossigot 2 parhuzamossal, 12 fuggetlen
3 27780 27556 | 9.228 mérésben értékelve, 7 mintara az aéabbi
S 62452 61896 | 20.73 Intra-assay Inter-assay
126134 alag CV % alag CV %
= 127507 | 126820 | 4247 (nmal/l) (nmol/1)
C 29164 | L9343 1285 311 5,42 0,91 4,97
29522 7.48 542 311 410
i 28,47 4,99 6,62 3,35
Jellemzo standard gorbe 7720 291 26,83 8,04
1000000 - 129,32 7,00 43,33 4,14
cpm 207,39 8,58 72,47 3,83
123,80 3,16
100000 192,79 456
Vérhatd referenstartomany
134 6nkéntes véradd no mintganak SHBG
10000 A koncentrécigjat mérve a statisztikai adatok:
atlag 85 nmol/I, SD 65, minimum 10 nmol/I,
maximum 330 nmol/I.
1000 . . . 139 6nkéntes véradd férfi mintganak SHBG
1 1n9~no|/| 100 1000 koncentréciéjat mérve a statisztikai adatok:

Minoségi jellemzok
A minoségi jellemzoket 0-5 napos tracerrel, 2
mosassal nyertik .

Az assay jellemzo paraméterei

NSB/T <0,05%

Bmax/T>35%

Aalitikai ér zékenység

Jelen készlettel az analitikai érzékenység a O
standarddal 20 pérhuzamos  méréshol
meghatérozva 0,11 nmol/l . Ertéke egyenlo a
O-standard Bo+2*SD kotési értékéhez tartozd
koncentracioval, mely értéket SO és S1 kozt
linedris interpolacioval szamoltuk.

atlag 32 nmol/Il, SD 12, minimum 7,7 nmol/I,
maximum 81 nmol /1.

A megadott referens tartomany csak
tdékoztatd adatnak tekintendo, és nem
helyettesitheti a készletet felhasznad
laboratriumok sgjat  teriletiikre jellemzo
normédl értékének megdllapitasét

Egyéb tudnival 6k

A reagensek a gyartéstdl szémitva dtaldban
legddbb 8 hétig felhaszndhatok. A pontos
lgjarati ido a kiséro bizonylaton és a
dobozcimkeén van feltiintetve.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilénbézo
gyartds szamu készletek egyes komponensei
nem helyettesithetok sem egymaéssal, sem més
gyartd készletének komponenseivel.

M egj egyzések, tanacsok

Figyelem, hibaforras! A bevont kémcsdvek
nem tartalmaznak kilon feliratot. Kdzonséges
kémcsovekkel valo Osszetévesztésik komoly
mérési hibakhoz vezethet! Ennek elkertlésére
a muanyag dobozbdl soha ne vegyink ki
tobbet a szilkséges mennyiségnél, illetve a
felhaszndlatlan kémcsoveket azonnal tegyik
vissza eredeti tartddobozukba.

Biztonsagi 6voérendszabalyok
Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhaszndl 6 laboratériumok felelossége, hogy
munkguk soran ill. a védocsomagolés
esetleges sériilése esetén a radioaktiv anyagok
taroladsiara, felhaszndldsara, és kezelésére
vonatkozd torvényi szabdlyozas és hatdsagi
eloirdsok szerint jarjanak el.

Fertozésveszély
A készletben |évo humén szérumot tartalmazo
komponensek  elodllitaséhoz  felhasznalt

szérum HIV-Ab és HBsA(g vizsgélatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a huméan
szérumot tartalmazé komponenseket
potencidlisan fertozoként kell kezelni, és az
erre  vonatkozd dtaldnos  laborat6riumi
higiénés szabalyokat be kell tartani.

M ér gezo anyagok

A készlet komponensei tartésitoszerként
natrium-azidot tartalmaznak. A készlet dsszes
natrium-azid tartalma 75mg. A néatrium-azid
nemcsak mérgezo anyag, de belole rézzel,
vagy 6lommal érintkezve robbanasveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezésa
laboratériumi  munkék dataldnos biztonsagi
eloirdsainak betartdsdval kerllheto . A
nehézfém-azidok kel etkezésének
megakaddlyozésara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségu vizzel oblitve
juttassuk a csatornahal 6zatba.
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