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FERRITIN [125I] IRMA készlet

(REF: RK-900CT)

A FERRITIN IRMA [1251] készlet humén
szérum FERRITIN tartalmanak  direkt
meghatarozasara szolgal. A készlet 100
meghatarozasra elegendd reagenst tartalmaz,
amellyel két parhuzamos mérés esetén 42
minta FERRITIN koncentracidja hatarozhato
meg 0-1000 ng/ml méréstartomanyban.

Bevezetés

A ferritin mintegy 25% vasat tartalmazo
protein  (molekulatomege megkdzelitoleg
450.000). A  tarolt vas bioldgiailag
mobilizalhatd formaban van, igy hemoglobin
szintézisre hasznalhat6. Alacsony ferritin
szint a szervezet vasraktaranak kimeriilését
jelzi, mig magas ferritin szintek kronikus
vastobblet allapotaban (foleg
haemochromatosis) mérheték. Emelkedett
ferritin szinteket eredményez a viszonylag
karosodasa is.

A mérés elve

A készlet miikodése a szilard fazisu
immunoradiometrikus assay (IRMA) elvén
alapul. Ehhez két olyan monoklonalis antitest
sziikséges, amelyek a molekula két kiilonb6zo
epitopjat ismerik fel. A két antitest egyike
radiojoddal jelzett (jelz6 antitest), a masikuk
jeloletlen (un. "capture" antitest).
A bevont csdves rendszerek jelen
valtozatdban az antigénnek a két antitesttel
kialakult immunkomplexe (,,szendvics”) a
reaktiv kémcsé feliiletén, mint szilard fazison
kotédik meg. 2 oras reakcididot kdvetden a
reakcidelegyet a kémcs6bol kiontjik, és
pufferes mosas utan gamma-szamlaloval
mérjiik a radioaktivitast.
A szilard fazison mért radioaktivitas
egyenesen aranyos a rendszerben 1évo
FERRITIN koncentracidjaval. Az ismert
i0ju  standardok kotési értékei
alapjan szerkesztett kalibracios gorbérdl az
ismeretlen mintdk koncentracidit kotési
értékeik alapjan visszaolvassuk.

A készlet tartalma

1. flakon '“I-TRACER (21 ml), pufferes
oldat, piros szinezékkel, 0,1 % natrium-azid
tartositoval. Radioaktivitasa < 740 kBq.

2. 6 iiveg STANDARD (6 x 0,5 ml),
felhasznalasra kész, human 1épbd6l késziilt
ferritin 16 szérumban, 0,1 % natrium-azid
tartositoval. Koncentraciojuk (SI — S6): 0, 5,
20, 70, 270, 1000 ng/ml.

Kalibralva a 94/572 WHO standardra.

3. 1 iiveg ELLENORZO SZERUM (1 x 0,5
ml) felhasznaldsra kész. Human szérum, 0,1
% natrium-azid tartositoval. Varhat6 értékét a
mindségellendrzési bizonylat tartalmazza.

4. 2 doboz BEVONT CSO (2x50 db), 12x75
mme-es szabvany RIA kémcsd, zart milanyag
dobozban.

5. 1 flakon MOSOPUFFER
KONCENTRATUM (20 ml), 0,2 % nétrium-
azid tartésitoval, 700 ml desztillalt vizzel
higitando.

1 db Mindségellendrzési bizonylat

1 db Hasznalati utasitas
A készlet felhasznalasahoz
sziikséges anyagok és eszk6zok

Kémcsobtarto, rugalmas kémcsérogzitd
kiképzésben, 40 pl-es preciziés mikropipetta,

200 pl-es és 2 ml-es ismétlé pipetta,
orvénykeveréd (vortex), orbitalis keverd,
papirvatta, vagy itatds-papir, gamma-
szamlalo.

Ajanlott: folyadékiiveges leosztod

(diszpenzer), 1 literes folyadék-edénnyel, 2
ml adagolasi térfogatra (ekkor a 2 ml-es
ismétld pipettara nincs sziikség)

A mérendd mintak gyiijtése és
tarolasa

A vizsgilandé szérummintdkat a mas,
ugyancsak szérumot igénylé laboratoriumi
vizsgalatoknal kovetett modon készitjik el.
Amennyiben a FERRITIN-meghatarozas a
mintavételt kovetd 1 napon belill megtdrténik,
a mintakat +2 - +8 °C-on, késObbi felhasz-
nalas esetén -18 °C-on mélyhiitve tartjuk.
Keriiljiik az ismételt visszafagyasztast.
Lipémias, hemolizalt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne hasznaljunk mérésre.
A legmagasabb standard értéknél magasabb
ismételten mérjik meg. Higitdshoz a nulla
standard (S0) hasznalhato fel. Ajanlott higitas:
60 ul SO, 60 pl minta. A mintat adjuk a SO-ra,
majd haromszor szivjuk fel és nyomjuk ki a
kapott oldatot a pipettahegybdl.

A reagensek el6készitése, tarolas
A készlet komponensei 2-8 °C kozott
tarolhatok a lejarati idén beliil.

A mosopuffer koncentratumot ontsiik 700 ml
desztillalt vizhez. A kész oldat 2-8 °C-on a
készlet lejarati idejéig tarolhato.
FIGYELEM!'A mérés megkezdése el6tt a
reagens oldatokat, és a mérendé mintakat is
engedjiik szobahdmérsékletre melegedni majd
alaposan homogenizaljuk 6ket, de keriiljik el
a habzast.

A meghatarozas menete
(ld. Folyamatdbra, 1. Tabldazat)

Ezzel a kevertetéssel inkubdljuk a
csoveket 2 oran keresztiil
szobahémérsékleten.

6. Adjunk minden cs6héz 2 ml

mosopuffert, majd a csoveket az
allvannyal egyiitt fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatarozott, gyors mozdulattal
ontsiik le a feliiluszot. A tartot
véltozatlan helyzetben (visszaforditas
nelkiil!) tegyiik papirvattara 2 percig.
Gy6zbdjiink meg arr6l, hogy a csovek
peremén nem maradtak folyadék-
cseppek, majd forditsuk vissza a
szeparalo allvanyt.
7. Ismételjiik meg a 6. 1épést.

8. Meérjik meg az egyes csovek
radioaktivitasat gamma-szamlaloval,
legalabb 60 masodperc szamlalasi
idovel.

1.Tablazat: Folyamatdbra, pipettizdsi kalauz
(térfogatok mikroliterben)

T S1-S6 C M
Standard 40
Ell. Szérum 40
Minta 40
Tracer 200 200 200 200

Kevertetés 2 6ran at szobahOmérsékleten

Mosopuffer [ 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Mosopuffer [ 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Radoaktivitds mérés (min. 60 sec/csd)

Adatfeldolgozas

1. Jeldljink meg két-két csdvet az alabbi

célra:

- Osszes beiitésszam (T)

- standard (S1-6)(S1=NSB)
- ellen6rz6 szérum ©

- vizsgdland6 mintak (My)

2. Mérjiink 40 pl Standardot (S1-6), illetve
Ellen6rzé szérumot ©, és szérummintat
(Mx) a megfelel6 csovekbe.

3.  Meérjiink minden cs6ébe 200 pl Tracer
oldatot.

4. Orvénykeverdvel

csovek tartalmat,
csoveket.
Ha inkubalashoz orbitalis kever6t
hasznalunk, a kémcsovek egyedi
keverésére nincs sziikség. A csoveket — a
T jeli csovek kivételével — helyezziik
olyan allvanyba, mely biztosan rogziti
azokat, majd fedjiik le dket zarofoliaval.
Rogzitsiik az allvanyt a razogépre.

5. Inditsuk el a razogépet, és allitsuk be a
sebességet ugy, hogy a folyadék
valamennyi csében mozgasban legyen.

homogenizaljuk a
kivéve a T jeli

Az eredmények szamitasa

Log-log papiron abrazoljuk a standard
koncentraciokhoz tartozé atlag cpm értékeket.
Olvassuk le a mérendé mintak koncentracioit
a standard gorbérdl az atlag cpm értékek
alapjan.
Egyes adat-kiértékelésekhez sziikség lehet a
specifikus kotési értékekre. Erre a B/T értékek
hasznalhatok, amelyek szamitasdhoz a
standardok, illetve mintak NSB-vel (azaz az
S1 belitésszamaval) korrigalt értékeit osztjuk
a total aktivitassal az alabbi egyenlet szerint:

S2-6/C/Mx (cpm) —S1(cpm)
B/T (%) = X

T (cpm)

A korszeri mérokésziilékek lehetévé teszik a
radioaktivitas-mérést koveté azonnali (,,on-
line”) szamitdgépes adatfeldolgozast is. A
sokféle feldolgozd program koziil jelen
készitményhez a simitott spline eljarast
ajanljuk. Ugyeljiink arra, hogy vannak olyan
kiértékelé programok, amelyek a 0-standard
¢és az els6 standard kozott is interpolalnak, de
a szamitott koncentracidk koziil csak azok

tekinthet6k  valdsnak, amelyek  értéke
magasabb, mint a mérés statisztikailag
meghatarozott  kimutatdsi  hatara  (ld.
érzékenység)

2. Tablazat Jellemzd mérési eredmények

Csé Atlag | Bo/T% ng/ml
cpm
T 292288
SO 55 0,02
S1 1755 0,60




S2 6694 2,29

90,2 1,45 67,3 5,12

S3 20997 7,18

365 1,21 92,4 4,43

S4 77248 26,4

448 2,49 195,5 3,83

S5 201928 69,1

366,4 3,76

C 7545 23,9

506,8 3,67
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1. dbra
Jellemzo standard gorbe

Mindéségi jellemzdk

A mindségi jellemzoket 0-5 napos tracerrel, 2
mosassal nyertiik .

Az assay jellemz6 paraméterei

NSB/T <0,06%
Bmax/T> 53 %

Analitikai érzékenység

Jelen készlettel az analitikai érzékenység a 0-
standarddal 10  parhuzamos  mérésbol
meghatarozva 0,09 ng/ml. Ertéke egyenlé a
0-standard Bo+2*SD kotési értékéhez tartozo
koncentracioval, mely értéket S1 és S2 kozt
linearis interpolacioval szamoltuk.
Funkcionalis érzékenység

A funkcionalis érzékenységet

alacsony

hataroztuk meg. 12 mérésbol a 20 % CV-hez
tartozo6 koncentraciora 0,3 ng/ml-t kaptunk.
Nagy-doézisu Hook effektus

Higitas nélkiili mintdkra 74000 ng/ml-ig
Hook effektust nem tapasztaltunk.

Specificitas
Keresztreakcio
Human majbol
keresztreakcio 100 %.
Ismert mennyiség

(recovery)

5,9-291 ng/ml kozott) 91 ng/ml-el emelve a
visszanyerés 92,9+8.7% volt.

Higitasi teszt (linearity)

6 egyéni szérumminta nulla standarddal
végzett sorozat-higitasakor (higitas 3,9,27) a
vart (x) és a mért (y) Kkoncentracié érték
kozott az alabbi linearis 0sszefliggés adodott:
y=0,9338x +0,8331 R =0,9999 n=18
Pontossag és reprodukalhatésag

Az intra-assay pontossidgot 5 mintara, 10
parhuzamossal egy sorozaton beliil, az inter-
assay pontossagot 7 mintara, 2
parhuzamossal, 12 fliggetlen —mérésben
értékelve, az alabbi adatokat kaptuk.

preparalt ferritinre a

visszanyerése

e

Intra-assay Inter-assay
atlag CV % atlag CV %
(ng/ml) (ng/ml)
20,3 1,95 2,19 7,65
38,5 2,90 40,2 2,76

Vérhato referens tartomany

Meghataroztuk egészségesnek feltételezett
véradok ferritin koncentracioit 2 parhuzamos
mérésbol, majd a koncentraciok
logaritmusanak  atlaga  +2SD  alapjan
szamoltuk a referens tartomanyt.

98 vérado né (kor: atlagtSD 32,9 £ 9.5,
tartomany 19-49 ¢év) szérumanak ferritin

sres

atlag+SD 33,8 + 27,4 ng/ml , tartomany 8,4—
170 ng/ml.

Referens tartomany: 6-111 ng/ml
55 véradé né (kor: atlagtSD 55,6 £ 3.8,
tartomany 50-66 ¢év) szérumanak ferritin
atlagtSD 47,7+46,7 ng/ml , tartomany 6,7—
224 ng/ml.

Referens tartomany: 7-172 ng/ml
99 vérado férfi (kor: atlagtSD 36,7 %13,
tartomany 19-64 ¢év) szérumanak ferritin
atlag+SD 102,2+£100,7 ng/ml , tartomany 10—
299 ng/ml.

Referens tartomany: 17-321 ng/ml
Figyelem!
A megadott referens tartomanyok csak
tajékoztatd adatnak tekintenddk, és nem
helyettesithetik a  készletet felhasznalo
laboratoriumok sajat teriiletiikre jellemz6
normalértékének megallapitasat.

Az assay korlatai

Lipémids, hemolizalt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne hasznaljunk mérésre.
Keriiljiik a mintak ismételt visszafagyasztasat.

Egyéb tudnivalék

A reagensek a gyartastol szamitva altalaban
legalabb 8 hétig felhasznalhatok. A pontos
lejarati id6 a kisérd bizonylaton és a
dobozcimkén van feltiintetve.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonb6z6
gyartasi szamu készletek egyes komponensei
nem helyettesitheték sem egymassal, sem mas
gyartd készletének komponenseivel.

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforras! A bevont
kémcsovek nem tartalmaznak kiilon feliratot.
Kozonséges kémcsovekkel valo
Osszetévesztésilk komoly mérési hibakhoz

vezethet! Ennek elkeriilésére a mianyag
dobozbol soha ne vegyiink ki tobbet a
sziikséges mennyiségnél, illetve a

felhasznalatlan kémcsoveket azonnal tegyilik
vissza eredeti tartddobozukba.

2) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsotartd hasznalhatd, amelyben a
csovek  rogzitve  vannak.  "Lotyogos"
allvanyban a kémcsovek tartalma egyaltalan
nem, vagy egyenetleniil keveredik, annak
ellenére, hogy maga az allvany, és a kémcso
mozgasban van. Egyenetlen, illetve tokéletlen
keverés teljesen hamis (fals alacsony!) mérési
eredményekhez vezethet!

3) A mosopuffer adagolasa. A mosdpuffer
legcélszertibben hajlékony kivezetd csével

felszerelt diszpenzerbdl adagolhatd, amelyhez
legalabb 800  ml-es  folyadék-edény
csatlakozik. A hajlékony csOvéggel az
asztalon  fekvé  kémcséallvany  folott
végighaladva a mosopuffer hozzaadasa gyors
¢és hibamentes. Diszpenzer hianyaban kelléen
nagy térfogati fecskenddvel ellatott ismétld
pipetta hasznalhato.

Biztonsagi ovérendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznalo laboratoriumok feleldssége, hogy
munkajuk soran ill. a védScsomagolas
esetleges sériilése esetén a radioaktiv anyagok
tarolasara, felhasznalasara, és kezelésére
vonatkozd torvényi szabalyozas és hatosagi
el6irasok szerint jarjanak el.

Fertézésveszély
A készletben 1évé human szérumot tartalmazo
komponensek  eldallitasahoz  felhasznalt

szérum HIV-AD és HBsAg vizsgalatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a human
szérumot tartalmazo komponenseket
potencialisan fert6z6ként kell kezelni, és az
erre  vonatkozé  altalanos  laboratoriumi
higiénés szabalyokat be kell tartani.

Mérgezé anyagok

A készlet komponensei tartdsitoszerként
natrium-azidot tartalmaznak. A készlet dsszes
natrium-azid tartalma 75mg. A natrium-azid
nemcsak mérgez6 anyag, de belble rézzel,
vagy Olommal érintkezve robbanasveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezés a
laboratoriumi munkak altalanos biztonsagi
eloirasainak betartasaval keriilhetd el. A
nehézfém-azidok keletkezésének
megakadalyozasara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségii vizzel oblitve
juttassuk a csatornahaldzatba.
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