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Anti-hTG [Y221] RIA készlet
(REF: RK-8CT)

Az Anti-hTG [125I] RIA készlet a humén
thyreoglobulin elleni auto-antitestek direkt
mennyiségi meghatarozésara szolgdl human
szérumban. A készlet 100 meghatarozésra
elegendo reagenst tartalmaz, amellyel két
parhuzamos mérés esetén, 50 ul térfogatbdl
42 szérum-minta anti-hTG koncentrécidja
hatérozhatdé meg, a 30-3000 IU/ml mérés
tartomanyban.

Bevezetés

A huméan thyreoglobulin (hTG) a pajzsmirigy
follikularis sejtjeiben taldlhato, kb. 650 ezres
molekul atbmegu glikoprotein. A jédfelvétel
6s jodbeépilés matrixaul szolgdl, a
pajzsmirigy sejtek kolloid csepp formgjdban
felveszik a  follikulusbdl, mad a
lizoszémékban lehasitjak réla a megkétott
pajzsmirigy -hormonokat. A szabadda valt
hormonok egy része szekretdlodik a
keringéshe.

A pajzsmirigy -betegségek  leggyakoribb
koéroki  tényezoi  kilonbozo auto-immun
mechanizmusok, melyek kozil az anti-
thyreoglobulin, az anti-TPO, és az anti-TSH-
receptor  auto-antitestek  meghatérozasa
kiemelkedo diagnosztikai jelentoségu.
Anti-hTG  auto-antitestek  kimutathatok
minden auto-immun eredetu pajzsmirigy -
betegségben, igy Hashimoto thyreoiditisben,
és Graves kadrban, de esetenként egészséges
egyénekben is jelen vannak. Legmagasabb
koncentréciéban Hashimoto thyreoiditisben
figyelhetok meg Pajzsmirigy daganatokban
ugyancsak emelkedett a szintjik, és ennek
véltozésaterdpia-kovetésre is akamas.

A hTG dleni auto-antitestek specificitdsa
komplex; az antigénen tadhaté 11 féle
epitoppal  szemben  véltozd reaktivitas
alakulhat ki. Az anti-hTG mérésé altaldban
maés auto-antitest (anti-TPO) mérésével egylitt
végzik.

A mééseve

A mérokészlet a  szlad  fazisd
radioimmunoassay (RIA) mukodési elvét
adkamazza. A mintdban lévo anti-TG és a
mintahoz adott biotindlt anti-TG vetélkedik a
rendszerben alandd mennyiségben jelen |évo
18 dal  jelzett TG  kotohelyeiért. A
sztreptavidinnel bevont ¢sd az inkubdl as alatt
megkdti a biotindlt antitestet. A vetélkedés
eredményeképp a cso fellletén  kotott
radioaktivitas forditottan aranyos a minta anti-
TG koncentraciojaval.

A standardok relativ  kotésértékei és
koncentréci6i ismeretében szerkesztett mére-
(standard)-gorbérol, a mintak relativ
kotésértékei alapjan, azok anti-TG

koncentréci6ja meghatérozhato.

A készlet tartalma

1.1 flakon ®|-TRACER, felhasznélasra kész.
Radioaktivitasa <260kBd.

11ml pufferes oldat, 0,1% natrium-azidot és
piros szinezéket tartamaz.

2. 1 flakon ANTISZERUM, felhaszndlasra
kész.

11 ml, pufferes oldat, 0,1 % nétrium-azidot és
kék szinezéket tartalmaz.

3. 6 lveg STANDARD(S0-S5),felhaszndésra
kész.

IxIml (S0), illetve 5x0,4 ml (S1-S5), szérum,
0,1 % nétrium-azid tartositoval.

Konc.: 0; 30; 100; 300; 1000; 3000 IU/ml.

4. 2 iiveg ELLENORZO SZERUM, liofilizalt,
human szérum, 01 % nétrium-azid
tartositoval.

Rekonstitudlandé 0,5 ml desztillélt vizzel.
Véarhat6 értékelket a minoségellenorzési
bizonylat tartalmazza.

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

6. 1 flakon MOSOPUFFER
KONCENTRATUM,20 ml, 0,2 % nétrium-
azid tartésitoval .

200 ml desztilldt vizzel higitando

1 db Minoségellenorzési bizonylat
1 db Haszndlati utasitas

A készlet felhasznalasahoz sziik séges
anyagok és eszk 6zok

Kémcsotarto, rugdmas  kémcsorégzito
kiképzésben, 50 pl-es precizids mikropipetta,
100 pl-es és 2 mil-es ismétlo pipetta,

orvénykevero (vortex), orhitdis kevero,
papirvatta, vagy itatds papir, gamma
szamldé.

Ajanlott: folyadékiiveges leoszto (diszpenzer),
1 literes folyadék-edénnyel, 2 ml adagolasi
térfogatra (ekkor a 2 ml-es ismétlo pipettara
nincs szilkség)

A mérendo mintak gyujtése éstarolasa

A vizsgdandé szé&rummintékat a mas,
ugyancsak szérumot igénylo laboratériumi
vizsgdlatoknd kovetett modon készitjuk €.
Amennyiben a meghatarozds a mintavételt
koveto 1-2 napon belil megtorténik, a
mintékat 2-8 °C-on, késobbi felhaszndlas ese
tén -18 °C-on méyhutve tartjuk. A
fagyasztott mintékat hagyjuk felolvadni, és
felhaszndlds elott alaposan homogenizaljuk.
Kerlljik az ismételt visszaf agyasztast.
Lipémias, hemolizdlt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.
Amennyiben a mintakoncentrécié varhat6an
>3000 IU/ml, higitashoz az SO standard
hasznélhato fel.

A reagensek elokészitése, térolasa

A készlet komponensel az elso felnyitast
kovetoen 2-8°C -on téarolhatdak a készlet
lgjarati idején belll. A pontos lgjérati ido a
kiséro bizonylaton és a dobozcimkén van
feltintetve.

Adjunk a lidfilizalt ellenorzo szérumhoz 0,5
ml  desztilldlt vizet, és homogenizaljuk
orvénykeverovel.Ugyeljiink a  habzés
elkerlilésére. A rekonstitudlt oldatot legaldbb
20 percig még ne hasznaljuk fel.

Az ellenorzo szérum oldatot 2-8 °C -on
etarthatdé a készlet lejarati idegjéig, késobbi
felhasznalds esetén -18 °C-on mélyhutve
taroljuk.

A mosopuffer koncentratumot éntsiik 200 ml
desztilldlt vizhez. A kész oldat 28 °C-ona
készlet |ejérati idejéig tarolhato.

A minték higitdsa. A legmagasabb standard
értéknél magasabb koncentracioji mintakat
higitds utdn ismételten mérjik  meg.
Higitashoz a nulla standard (S0) hasznd hat6
fel. Ajénlott higitas: 180 pl SO, 20 pl minta
FIGYELEM!

A mérés megkezdése elott a reagens
oldatokat, és a mérendo mintakat is engedjuk
szobahomérsékletre melegedni majd aaposan
homogenizaljuk oket, de kertiljik el a habzast.

A meghatérozas menete
Folyamatabra

1 Jeldljink meg két —két csbvet: dsszes
beiitésszam (T), standard (SO-S5),
ellenorzo szérumok (cLcuy;
vizsgdland6 minték (M).

2. Méjink 50 pl STANDARDt, ill.

ELLENORZO SZERUMot, és
SZERUMMINTAT a megfeeo
csovekbe.

3. Mérjink minden csobe 100 pl
ANTISZERUM oldatot, kivéve a T
jelu csbveket.

4. Mérjink minden csobe 100 pl
TRACER oldatot.

5. Helyezzik a csbveket rogzitos
kémcsotartd  dlvanyba, a T jelu
csovek kivételével. Allitsuk be a
sebességet  Ugy, hogy a folyadék
valamennyi kémcsoben mozgésban
legyen. Kevertessik 3 oréan &
szobahomérsékleten.

6. A csotartét fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatérozott, gyors mozdulattal
ontsik le a fellliszot, majd a tart6t
véltozatlan helyzetben (visszaforditas
nélkil!) tegylk papirvattéara 2 percig.

7. Adjunk minden csoh6z 2 ml
mosopuffert, mad ontsitk le a
fellluszot az 6. pontnak megfeleloen.

10. Mérjiik meg a csbvek radioaktivitasat
gammaszamlaéval és szamitsuk ki
az eredményeket az alabbiak szerint.

Az eredmények szamitasa

Szamitsuk ki a By/T-t az alabbi egyenlettel:
Bo/T% = S0 (cpm) / T (cpm) x 100
Szédmitsuk ki a standardok, az ellenorzo
szérumok és aminték kotési szézal ékat

B/B% =S1-S5,Cl,Cl1,M(cpm)/S0(cpm) x 100
A nem specifikus kotés (NSB) aacsony

(NSB/T kisebb mint 1 %) , ezért
meghatarozésa szilkségtelen.
Abrézoljuk a  standardokra mért

belitésszamokbdl szamitott BBy % értékeket
a standard koncentréacigjanak fuggvényében.
Az igy kapott standard gorbérol olvassuk le a
vizsgdt minta B/B, % értékeihez tartozd
koncentréciot.

A korszeru mérokészilékek |ehetove teszik a
radioaktivitas-mérést koveto azonnali ("on-
ling") szamitégépes adatfeldolgozast is. A
sokféle feldolgozd program kozll jelen
készitményhez a négyzetes logit-log illeszto
program hasznd atét javasoljuk.




Folyamatabra, pipettdzas kalauz

(térfogatok mikroliterben)

T D-S C M
Standard 50
Ell. szérum 50
Minta 50
Antiszérum 100 100 100
Tracer 100 | 100 100 100
Kevertetés, 3 6ran & szobahomérsékleten

Folyadék ledntése, széritas itatds papiron

M osopuffer

| 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Radoaktivitas mérés (min. 60 sec/cso)

Adatfeldolgozés

Jellemzo mérési eredmények

Minoségi jellemzok

Kalibrécio

A készlet munka-standardjai az NIBSC 65/93
nemzetkozi referencia-prepardtumra
kalibraltak.

Analitikai érzékenység

Jelen készlet andlitikai érzékenysége (egy
asssayben 10 pahuzamos  méréshol
meghatdrozva) 13 |U/ml. Ertéke egyenlo a
(Bo - 2*SD) kotési értékéhez tartozd
koncentrécidval.

Funkcionalis érzékenység

8 fliggetlen mérésben meghataroztuk a 20%
inter-assay szérashoz tartoz6 koncentraciot. A
kapott érték 30 [U/ml.

Pontossag ésreprodukélhatbsag

Az intra-assay pontossagot 17 parhuzamossal

) Belités- . Anti- [ egy sorozaton belll hatéroztuk meg. Az inter-
Csovek szam Atlag B{,/BO’O TG assay pontossagot 8 fliggetlen méréshol
cpm cpm IU/ml | szamoltuk, minden mérést 2 parhuzamossal
T 83464 83787 végeztunk.
84109 I Intra—a$ay I |nter'a$ay
atlag CV % alag CV %
D 29671 | 30065 | 100 (1U/ml) (1U/ml)
30460 130 8,7 103 14,2
s 27451 27218 | 90,5 302 7,7 252 9,2
26985 499 7,0 459 57
o 22552 | 22816 | 75.8 1090 6,9 897 96
23079 1788 9.8
3 16688 17392 | 57,8 Specificitas
18096 0 koncentracioju standardhoz 3 kiilénbozo
11428 koncentréciéban ~ humén  thyroglobulint
s 11269 | 374 adtunk, és mértik a laszolagos anti-hTG
11110 koncentraciot. Az eredmények az aldbbi
5 6930 6845 | 22,7 tabl azatban | &thatok.
6759 Hozzéadott hTG Mért anti-hTG
a 23080 23461 903 konc.(ng/ml) konc.(1U/ml) ]
1020 29,8
cil 13839 1) 14352 522 2040 96,4
14866 — —
Varhato referenstartomany
Jellemzd standard aérbe 239 noi és 236 féfi véradd szérumét
g vizsgltuk. A TSH eredmények dapian
. kérosnak tekintett mintédk (n=10) anti-TG
é koncentréacidinak &tlaga 395 + 591 |U/ml volt.
& A TSH eredmények alapjan egészségesnek
100 - vélheto véradok anti-TG adatait az alabbi
tabl &zatban foglaltuk dssze.
90 Kor (év)
80 n |Atlag] D |Min|Max [95%
20 hatér*
Ferfi |233138,2| 105 20| 65 -
60
% No 2321344 11,3 | 18| 64 -
) Férfi+ 1465 36,3 | 11,0 | 18 | 65 -
40 no
30 Anti-TG (1U/m)
20 - Férfi |233| 13 | 503 | 0 | 383 | 50
104 No |[232]232] 565 0 [ 433] 126
O T T 1
10 100 1000 1000(|)E§rf|+ 465(18,1] 52,7 | 0 | 433 | 101
[U/ml

* amintak 95 %-anak koncentraci6ja az adott
koncentrécié alatt van.
Méréseink alapjan — teljes popul &cidra nézve

- korosnak tekinthetjok a 100 [U/ml
koncentréaci6 feletti mintakat.
Ezen éték csak tgékoztatd adatnak

tekintendo, és nem helyettesitheti a készletet

felhasznd ¢ laboratdriumok &ta  megha
térozott sajat normal/kéros értékeket.

Egyéb tudnivalék

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kilénb6zo
gyartasi szamu készletek egyes komponensel
nem helyettesithetok sem egymassal, sem més
gyarto készletének komponenseivel.
Biztonsagi 6vorendszabalyok
Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhaszndl 6 laborat6ériumok felelossége, hogy
munkguk sordan ill. a védocsomagolés
esetleges sérillése esetén a radioaktiv anyagok
tarolédsdra, felhaszndldsara, és kezelésére
vonatkozo torvényi szabdyozés és hatoségi
eloirasok szerint jarjanak el.

Fertozésveszély
A készletben |évo human szérumot tartalmazoé
komponensek  elodllitaséhoz  felhasznalt

szérum HIV-Ab és HBsAg vizsgé atra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a huméan
szérumot tartalmazo komponenseket
potencidlisan fertozoként kell kezelni, és az
erre  vonatkoz6  dtaldnos  laboratGriumi
higiénés szabdlyokat be kell tartani.

M ér gezo anyagok

A készlet komponensei tartdsitoszerként
nétrium-azidot tartalmaznak. A készlet 6sszes
natrium-azid tartalma 65 mg. A nétrium-azid
nemcsak mérgezo anyag, de belole rézzdl,
vagy 6lommal érintkezve robbanasveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezés a
laboratoriumi  munkdk altaldnos biztonségi
eloirasainak betartdséval kerllheto €. A
nehézfém-azidok keletkezésének
megakadalyozésara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségu vizzel oblitve
juttassuk a csatornahd 6zatba.
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