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CA19-9 [I-125] IRMA készlet
(REF: RK-199CT és RK-199CT50)

A CA19-9 IRMA készlet human szérum
CA19-9 tumor-asszocialt antigén tartalmanak
in vitro direkt meghatarozasara szolgal, a 0 -
240 U/mL mérési tartomanyban. A készlet
100 ill. 50 meghatarozasra elegend bevont
csovet tartalmaz, amellyel két parhuzamos
mérés esetén 42 (RK-199CT) vagy 17 (RK-
199CT50) minta CA19-9 koncentracidja
hatarozhat6 meg.

Bevezetés
A CA19-9 egy nagy molekulatomegi,
mucinszeri, tumorasszocialt sejt felszini
glikoprotein antigén, amelyet eredetileg az
1116NS19-9 monoklonalis antitesttel
definialtak.

A teszt azon betegek esetén alkalmas a
betegség kovetésére, akiknél hasnyalmirigy
rakot igazoltak és a diagnodzis id6pontjaban a
CA19-9 szint a vérben meghaladta a 37 U/ml
értéket. Lewis negativ vércsoportba tartozo
személyek esetén a mintabol még akkor sem
mutathatd ki CA19-9, ha az emésztd
rendszerben igazolhato a radk valamelyik
formaja. A  CA19-9  elsGsorban a
hasnyalmirigy rak esetén alkalmas a terapia
monitorozasara.

Mivel a CA19-9 kimutatisa nem elég
specifikus és szenzitiv, POpuldcio sziirésére
nem alkalmas!

A mérés elve

A készlet mikddése a szilard fazisu
immunoradiometrikus assay (IRMA) elvén
alapul, am a szokvanyos szendvics képzddés
helyett ez esetben Un. monoszendvics jon
létre. A mérés soran a specificitast a
1116NS19-9* monoklonalis antitest biztositja.

A CA19-9 molekula felszinén tobb, egymastol
térben kellden tavol fekvé azonos epitop
talalhat6. A reakcié els6 1épésében biotinnal
kapcsolt monoklonalis antitest (1116NS19-9*-
ld. jogi figyelmeztetés!) reagél a mintdban 1évo
CA19-9 antigénnel. Az antitest egyidoben a
biotin részen keresztiil a csé falat boritd
sztreptavidin ~ réteghez ~ kotddik.  Mosast
kdvetéen radiojoddal jelzett monoklonalis
antitest (1116NS19-9*) reagal az elsd
lépésben a cs6hoz kotott CA19-9-cel.
A 2 x 1 oras reakcididét kovetéen a
reakcidelegyet a kémcs6bol kidntjikk, és
pufferes mosds utdn gamma-szamlaloval
mérjiik a radioaktivitast.
A kémcsovekben  mért  radioaktivitas
egyenesen aranyos a rendszerben 1évé CA19-9
standardok kotési értékei alapjan szerkesztett
kalibraciés gorbérél az ismeretlen mintak
iojat  kotési  értékeik
alapjan visszaolvassuk.
*Fujirebio Diagnostics Inc. antitestek

FUJIREBIO

Diagnostics, Inc
*Jogi figyelmeztetés: A CA19-9™ g4
Fujirebio Diagnostics Inc. (FDI) védjegye.
Jelen CA19-9 IRMA készlet az 1116NS19-9
monoklonalis antitestek haszndlatan alapszik,

amelyek kizarolag az FDI és forgalmazoin
keresztiil elérhetdk.

A készlet tartalma
1. 1 flakon (21 mL) TRACER, ?I-dal

jelzett CA19-9-antitestek pufferes
oldatban, radioaktivitisa <980 kBq,
Kathon CG-t és vords szinezéket
tartalmaz.

2. 1 flakon (11 mL) ANTISZERUM,
biotinnal  kapcsolt  CA19-9-antitestek

pufferes oldatban, Kathon CG-t és kék
szinezéket tartalmaz.

3. 2 flakon (2,5 mL) HIGITO SZERUM
(S0). Kathon CG-t tartalmaz.

4. 5iiveg STANDARD (5 x 1,0 mL) huméan
szérumban, Kathon CG-t tartalmaz. A
standardok koncentraciojat a
mindségellendrzési bizonylat
tartalmazza.

A standard kalibracio a Fujirebio
Diagnostics Inc. CA19-9 RIA mddszerrel
tortént.

5. 2 iiveg ELLENORZO SZERUM Cl, ClII,
(1,0 mL) huméan szérumban,

a mindségellendrzési
tartalmazza.

6. RK-199CT: 2 doboz BEVONT CSO,
2x50 db, RK-199CT50: 1 doboz
BEVONT CS0, 1x50 db, 12x75 mm-es
szabvany RIA kémcs6, zart mianyag
dobozban.

7. 1 flakon (20 mL) MOSOPUFFER
KONCENTRATUM, 1200 mL desztillalt
vizzel higitando, Kathon CG-t tartalmaz.

1 db Mindségellendrzési bizonylat

1 db Hasznalati utasitas

A készlet felhasznalasahoz
sziikséges anyagok és eszk6zok

Kémcsotarto, rugalmas kémcsorogzitd
kiképzésben, 100 uL pipetta, eldobhatod
milanyag hegyekkel, 200 pL ismétlé pipetta
(sorozat-adagolo), 1 literes folyadékiiveges
leosztd  (diszpenzer) 2 mL  adagolasi
térfogatra, razogép, kémcsézardé mianyag
folia, papirvatta vagy itatospapir, gamma-
szamlalo

A mérendd mintak gyiijtése és
tarolasa

Amennyiben a CA19-9 meghatarozas a
mintavételt kdvetd 24 oran beliil megtorténik,
a mintakat 2-8°C-on, késobbi felhasznalas
esetén —20°C-on fagyasztva tartjuk. Keriiljiik a
mintak ismételt visszafagyasztasat!

Lipémias, hemolizalt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne hasznaljunk mérésre.
A legmagasabb (S5) standard értéknél

bizonylat

standarddal torténd tizszeres higitds utan
ismételten mérjiik meg.

A reagensek eldkészitése, tarolasa

A mosoboldat koncentratumot ontsiik hozza
1200 mL desztillalt vizhez. A higitott
mosoéoldatot 2-8°C -on taroljuk a készlet
lejarataig.

A készlet tobbi komponense az elsd felnyitast
kovetden 2—-8°C -on tarolhato a készlet lejarati
idején beliill. A pontos lejarati id6 a kisérd
bizonylaton és a dobozcimkén van feltiintetve.

FIGYELEM!

A mérés megkezdése el6tt a reagens oldatokat
illetve a mérendd mintdkat engedjiik
szobahdmérsékletre melegedni és alaposan
homogenizaljuk. Keriiljiikk el a habzast.

A meghatarozas menete
(ld. Folyamatabra, 1. Tablazat)

1. Jeloljink meg két—két csovet: standard (SO,
S1-S5), cellen6rz6 szérum (Cl, ClIl);
vizsgalandé mintak (MX). A total beiitésszam
mérésére két nem bevont csdvet célszeril
feliratozni.

2. Meérjink 100 pL standardot, ill. ellenérzd
szérumot ¢és szérummintat a megfeleld
csovekbe.

3. Meérjiink minden csébe 100 pL antiszérum
oldatot.

4. Helyezziik a csoveket rogzitds kémcsotartd
allvanyba. Allitsuk be a sebességet ugy, hogy
a  folyadék  valamennyi  kémcsében
mozgasban legyen. Kevertessik 1 oran at
szobahémérsékleten (min. 600 rpm).

5. Adjunk minden cs6h6z 2 mL mosépuffert,
majd a csotartot fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatarozott, gyors mozdulattal
ontsiik le a feliluszot, majd a tartot
valtozatlan ~ helyzetben  (visszaforditas
nélkil!) tegytik papirvattara 2 percig.

6. Ismételjiik meg a mosasi 1épést az 5. pontnak
megfeleléen.

7. Meérjink minden csébe 200 pL tracer
oldatot.

8. Helyezziik a csoveket rogzitds kémcsétartd
allvanyba. Allitsuk be a sebességet gy, hogy
a  folyadék  valamennyi  kémcsében
mozgasban legyen. Kevertessik 1 oran at
szobahdmérsékleten (min. 600 rpm).

9. Adjunk minden cs6héz 2 mL mosopuffert,
majd a csétartot fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatarozott, gyors mozdulattal
ontsiik le a feliluszot, majd a tartot
valtozatlan helyzetben (visszaforditas
nélkiil!) tegyiik papirvattara 2 percig.

10. Ismételjiik meg kétszer a mosasi lépést az 9.
pontnak megfelelden.

11. Mérjiik meg a csovek radioaktivitasat 60
masodpercig gamma-szamlaléval és
szamitsuk ki az eredményeket az alabbiak
szerint.

1.Tablazat  Folyamatabra, pipettazasi kalauz
(térfogatok mikroliterben)

T |so0ss5| E" | Minta

szérum

Standard/
Higito 100
szérum
Ell szérum 100
Minta 100
Antiszérum 100 100 100

Kevertetés 1 6ran at szobahOmérsékleten

Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatospapiron

Mosasi 1€pés ismétlése 1-szer

Tracer | 200 | 200 | 200 | 200

Kevertetés 1 6ran at szobahOmérsékleten

Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, Szaritas itatospapiron

Mosasi 1épés ismétlése 2-szer

Radioaktivitds mérés (min. 60 sec/csd)

Adatfeldolgozas

Roviditett inkubaciés idejii mérés
(opcionalis protokol)
Az inkubacids id6 2 x 30 percre mérsékelheto.




A mérési eredményeket az aldbbi tablazat
tartalmazza (friss és dregedd tracer hasznalata

pontossagot 2 parhuzamossal, 54 fiiggetlen
mérésben hataroztuk meg, 3 szérum pool

esetén): segitségével.

Tracer 4 hetes Friss Intra-assay | Inter-assay

razatas | 60'+ 60" | 30'+ 30" | 60"+ 60" | 30' + 30' Atlag (U/mL) |CV% | Atlag (U/mL) | CV%
T 205625 | 203818 | 383994 | 392467 2,15 8,5 2,11 10,8
S0 202 148 181 136 36,5 61 3517 5.8
s1 929 758| 1975| 1570 2164 20 189,81 4.9
S2 2424 1949 5374 4418 Higitasi teszt
S3 5007 4139 [ 11343 9542 | Ot szérumminta higité szérummal végzett
sS4 10711 | 8409 | 23700 | 19947 | sorozat-higitasakor a vart (Y) és a mért (X)
S5 19766 | 15966 | 46117 | 37960 | koncentracioértékek kozott az alabbi linedris

Osszefliggés adodott:

Az eredmények szamitasa Y =0,9723X - 1,5706 R?=0,9963 n=15

Szémitsuk ki a parhuzamos csévek Az atlag visszanyerés higitds utdn 108 % volt.

beiitésszamainak  kozépértékét. Log-log Ismert mennyiséq visszanyerése

papiron abrazoljuk a standard (‘recovery”)

koncentraciokhoz tartozo atlag cpm értékeket.
Olvassuk le a mérendé mintak koncentracioit
a standard gorbérél az atlag cpm értékek
alapjan.

Egyes adat-kiértékelésekhez,  rendszerint
mindségellendrzési célbol, sziikség lehet a
specifikus kotési értékekre. Erre a B/T értékek
hasznalhatok, amelyek szamitasdhoz a
standardok, illetve mintak NSB-vel (azaz az
DS beiitésszamaval) korrigalt értékeit osztjuk
a total aktivitassal az alabbi egyenlet szerint:

S1:5/ Ci-u / Mx (cpm) —S0 (cpm)
B/T(%) = x 100

T(cpm)

A korszerli mérdkésziilékek lehetdvé teszik a
radioaktivitas-mérést kovetd azonnali ("on-
line") szamitogépes adatfeldolgozast is. A
sokféle feldolgozé program koziil jelen
készitményhez specidlisan immunometrikus
assay-re kifejlesztett spline illeszté program
hasznalatat javasoljuk.

A mérés soran 6 db egyedi human szérum
mintaba ismert mennyiségii CA19-9-t vittiink
be harom kiilénb6z6 koncentracidban €s
vizsgaltuk a kiindulasi és a megemelkedett
koncentracio szinteket. Az atlag visszanyerés
93,83% volt (86,7% — 101,1%).

Interferencia:

A CLSI EP7-A2 Guide alapjan elvégzett
interferencia vizsgalat azt mutatta, hogy a mintak
0.4 g/L bilirubin, 15.0 g/L triglycerid, 10.0 g/L
haemoglobin és 50 ng/mL biotin tartalom esetén
nem befolyasoljak a mérendd CA19-9
koncentraciot.

Nagy-dézisu Hook effektus

Az effektus 1 500 000 U/mL alatt nem
jelentkezik.

Varhaté referens tartomany

494  vélhetden egészséges szérumminta

vizsgalata alapjan a kovetkezé eredményeket
kaptuk:

2.Tablazat Jellemz6 mérési eredmények Osszes minta 494
Csé Atlag cpm | B/T% CA19-9 Atlag (U/mL) 487
U/mL Median (U/mL) 3,22
T 251 744 Mintak = 0 U/mL 39
30 475 0,2 Mintak < 37 U/mL 493
S1 1781 0,7 A megadott referens tartomany csak
S2 3685 15 tajékoztatd adatnak tekintend6, és nem
S3 7721 31 helyettesitheti a  készletet  felhasznalo
S4 15077 6,0 laboratoriumok  sajat teriiletilkre jellemz6
S5 29 361 11,7 normalértékének megallapitasat.
cl 4921 2,0 393 Osszehasonlité mérés
Cll 10 062 4,0 78,3

Minéségi jellemzok

Specificitas

A készletben hasznalt Fujirebio antitestek
garantaljak a CA19-9-re teljesen specifikus
mérést.  Jelentds  keresztreaktivitas — nem
mérheté 3022,5 U/mL CA125, 690,7 U/mL
CA15-3, 1200 U/mL CA72-4 és 15300 ng/mL
CEA esetén.

Erzékenység
Meghataroztuk a Limit of Blank (LoB), Limit
of Detection (LoD) and Limit of Quantitation
(LoQ) érzékenységi mutatokat is a CLSI EP17
el6iras szerint.

Limit of Blank (LoB): 0,94 U/mL
Limit of Detection (LoD): 1,85 U/mL
Limit of Quantation (LoQ): 3,0 U/mL

Pontossag

Az intra-assay pontossagot 20 parhuzamossal
egy sorozaton belil, az inter-assay

A CA19-9 IRMA-t (y) dsszehasonlitottuk a
Fujirebio Diagnostics Inc. CA19-9 RIA (x)
moddszerével 60 db, 0 — 240 U/mL kozotti
minta mérésével. A kovetkezd linedris
Osszefiiggést talaltuk a két modszer kozott:

Y =1,106*X - 1,524 R?=0,893

Megjegyzések, tanacsok

1) A kiilonboz6 gyartasi szamu készletek egyes
komponensei  nem  helyettesithetbk ~ sem
egymassal, sem mas gyartd CA19-9 készletének
komponenseivel.

2) Figyelem, hibaforras! A bevont kémcsovek
nem tartalmaznak kiilon feliratot. K&zonséges
kémcsovekkel valo Osszetévesztésik komoly
mérési hibakhoz vezethet! Ennek elkeriilésére a
milanyag dobozbdl soha ne vegyiink ki tobbet a
szlikséges mennyiségnél, illetve a felhasznalatlan
kémcsoveket azonnal tegyilik vissza eredeti
tartddobozukba.

3) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsdtartd hasznalhatd, amelyben a
csovek rogzitve vannak. "Lotydgds" allvanyban a

kémcsovek tartalma egyaltalin nem, vagy
egyenetleniil keveredik, annak ellenére, hogy
maga az allvany, és a kémcsé mozgasban van.
Egyenetlen, illetve tokéletlen keverés teljesen
hamis (fals alacsony!) mérési eredményekhez
vezethet!

Az assay korlatai

e A CA19-9 meghatarozas nem hasznalhaté a
hasnyalmirigy rak sziirésére.

e 37 U/mL feletti értékek el6fordulhatnak
joindulatd  betegségekben és  fiziologias
allapotokban.

e A CA19-9 37 U/mL alatti koncentraciéja nem
zarja ki a daganatot.

e A mérési eredmények csak a vonatkozo
klinikai eredményekkel egyiitt hasznalhatok
fel.

e Az olyan betegekbdl szarmazé mintak, akik
diagnosztikai vagy terapias célokra kaptak
valamilyen egér immunglobulin készitményt,
human anti-egér antitesteket (HAMA)
tartalmazhatnak. Ezek a mintdk okozhatnak
hibas eredményeket.

Biztonsagi 6vérendszabalyok

Radioaktivitas
A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznalé  laboratoriumok  felel6ssége, hogy

munkajuk soran, ill. a védGcsomagolas esetleges
sériillése esetén a radioaktiv anyagok tarolasara,
felhasznalasara, és kezelésére vonatkozo torvényi
szabalyozas és hatosagi eléirasok szerint jarjanak el.

Fertozésveszély

A kitben levé humén szérumot tartalmazd
komponensek eldallitasahoz felhasznalt szérum
HIV(1/2) antitest, HBsAg antigén, Hepatitisz-C
antitest és Treponema antitest vizsgalatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a human szérumot
tartalmaz6 komponenseket potencialisan fert6zéként
kell kezelni, és az erre vonatkozo altalanos
laboratoriumi higiénés szabalyokat be kell tartani.
Minden allati terméket és szarmazékot egészséges
allatokbol nyerték. Mindezek ellenére az allati
eredetli komponenseket tartalmazd reagenseket
potencialisan fert6zként kell kezelni!

Mérgez6 anyagok

A készlet egyes komponensei tartositoszerként
Kathon CG-t tartalmaznak. A készlet 6sszes Kathon
CG tartalma 64 mg.

Lejarati id6 ONTRO Kontrol

Standard

(o] Gyartasi szam Al

Vigyazat, lasd

kapcsolodo [+ Bevont cs6
dokumentumok
Biologiai veszély Tracer
Lasd hasznalati Mosépuffer

utasitas

5]
3 o
o

In vitro
diagnosztikai
eszkoz

Radioaktiv anyag

®

Gyarto 2-8°C-on tarolando

E [ E&>[a

N
2
d

A

Antiszérum

WERB oldal: http://www.izotop.hu
Technikai e-mail: mailto:immuno@izotop.hu
Kereskedelmi e-mail: commerce@izotop.hu

VA (7

1ZOTOP INTEZET KFT.

H-1121 Budapest, Konkoly-Thege Miklos ut 29-33.
P4 H-1535 Budapest, Pf. 851

T. +36 13959081

F. +36 13959247

E F Katalogus szam



http://www.izotop.hu/
mailto:immuno@izotop.hu

