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TurboTSH [I-125] IRMA

készlet
(REF: RK-1CTH1)

A hTSH ["I] IRMA készlet humdn szérum
Tireoidea Stimuldlé Hormon (tireotropin, hTSH)
tartalmdnak in vitro direkt meghatdrozdsira
szolgdl, a 0 - 100 pIU/ml mérési tartomanyban.

Bevezetés

A hTSH (Thyreoidea Stimulating Hormone)
vagy mas néven tireotrop hormon kb. 28000-es
mdlsilyd glikoprotein tipusi hormon, amelyet az
agyalapi mirigy sejtjei (az Un. tirotropok)
vélasztanak ki. Hasonléan a tobbi glikoprotein
hormonhoz (hFSH, hLH, hCG) a hTSH is két
kiilonbozd alegységbdl tevodik Ossze, az o és a
B ldncbdl, amelyeket nem kovalens kotések
kapcsolnak egybe. Az «a-lanc aminosav
sorrendje (96 aminosavbdl dll) gyakorlatilag
azonos mind a négy hormon esetében, a [-
lancok (113 aminosav) viszont eltérd felépité-
stiek. Az egyes molekuldk bioldgiai sajdtos-
sdgaiért igy a B-ldncok a feleldsek.

A TSH els6dleges élettani funkcidja a
pajzsmirigy hormontermelésének szabdlyozésa.
Szintézisét és felszabaduldsat a hipothalamikus
TRH  (Thyreotrop  Releasing  Hormone)
stimulalja, mig a pajzsmirigy-hormonok (tiroxin,
T4 és trijédtironin, T3) negativ visszacsatoldssal
szabdlyozzdk. A keringd T4- és T3-hormonok
koncentracidinak barmilyen megvaltozdsa a TSH
plazmaszintjének ellen-tétes irdnyd valtozdsdval

jar. A TSH koncentraci6 meghatdrozdsa
kozponti szerepet jatszik a népbetegségnek
szamito pajzsmirigy-rendellenességek

laboratériumi diagnosztikajaban.

A mérés elve

A mérokészlet a szilard fdzisi immuno-
radiometrikus assay (IRMA) miikodési elvét
alkalmazza. Ehhez két olyan monoklondlis
antitest sziikséges, amelyek a molekula két
kiilonbozd epitdpjat ismerik fel. A két antitest
egyike radiojoddal jelzett (“szigndl” antitest), a
masikuk jeloletlen (Gn. "capture" antitest).

A bevont csoves rendszerek jelen valtozatiban
az antigénnek a két antitesttel kialakult
immunkomplexe ("szendvics") reaktiv kémcso
feliiletén, mint szildrd fazison kotdédik meg. A
reakcididot kovetden a reakcidelegyet a
kémcsébdl kiontjiik, és pufferes mosds utdn
gamma-szamldléval mérjiik a radioaktivitast. A
kémcsovekben mért radioaktivitds egyenesen
ardnyos a rendszerben 1évé hormon koncent-
racidjaval. Az ismert koncentraciéju standardok
kotési értékei alapjan szerkesztett kalibrdcids
gorbér6l az ismeretlen mintdk koncentracidit
kotési értékeik alapjan visszaolvassuk.

A készlet tartalma

1. 1 flakon '"®I-TRACER (12 ml), pufferes oldat,
radioaktivitdsa <980 kBq, 0,1 % NaNj-ot
tartalmaz.

2. 8 tiveg STANDARD (8x1 ml), 0,1 % NaNj
tartdsitoval. : 0 (S0), 0,06 (S0.06), 0,15 (S0.15),
0,6 (S0.6), 2,5 (S2.5), 15 (S15), 50 (S50) és 100
(S100) pIU/ml hTSH (WHO 3rd IRP 81/565)
16szérumban.

3. 2x1 iiveg ELLENORZ(O SZERUM alacsony
(CI), magas (CII); felhaszndldsra kész. 1,0 ml,

0,1% NaNj.-ot tartalmaz. Koncentriciéjat a ki-
séré mindségellendrzési bizonylat tartalmazza.

4. 2 doboz BEVONT CS0, 2x50 db, 12x75 mm-
es szabvany RIA kémcs6, ziart mianyag
dobozban

1 db Mindségellendérzési bizonylat

1 db Haszndlati utasitds

A készlet felhasznalasahoz
szilkséges anyagok és eszk6z6k
Kémcsatarto, rugalmas kémcsrogzitd
kiképzésben; pipettdk (0,1 és 2 ml térfogatra,
eldobhaté milanyag hegyekkel); desztillalt viz;
raz6gép; kémes6zaré milanyag félia; papirvatta
vagy itatéspapir; gamma-szamlalo

Ajanlott:

Sorozat-adagolé (ismétld) pipetta; folyadék-
tiveges leoszté (diszpenzer), 1 literes folyadék-
edénnyel, 2 ml adagolasi térfogatra

A mérend6 mintak gyiijtése és
tarolasa

Amennyiben a hTSH meghatdrozds a minta-
vételt kovetd 1-2 napon belill megtorténik, a
mintdkat 2-8°C-on, kés6bbi felhaszndlds esetén
—20°C-on mélyhtitve tartjuk. A fagyasztott min-
tdkat hagyjuk felolvadni, és felhaszndlds eldtt
alaposan homogenizéljuk. Keriiljiik az ismételt
visszafagyasztast.

Lipémids, hemolizdlt, vagy mdas szempontbdl
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.

A reagensek el6készitése, tarolasa

A reagenseket felbontds utdn 2-8°C-on tdroljuk.
Ezen a hOmérsékleten tdrolva a reagensek a
készlet lejaratdig megérzik stabilitdsukat. Az
aktudlis lejarat a doboz cimkén illetve a
mindségi bizonylaton taldlhato.

FIGYELEM!

A mérés megkezdése eldtt a reagens oldatokat
illetve a mérendd mintdkat  engedjiik
szobahOmérsékletre melegedni és alaposan
homogenizaljuk. Keriiljiik el a habzést.

A meghatarozas menete

FIGYELEM!

Ha a készlet lejdratdig kevesebb mint 3 hét
van, vagy a készletet RIA automatdn
dolgozzuk fel akkor a 0,06 ulU/ml-es
standard kihagyhato.

1) Minden reagenst engedjiink szobahd-
mérsékletre melegedni. (A hidegebb rea-
gensek lelassitjdk a reakciét és a felmele-
gedés az inkubdcids idd alatt csérél csdre
valtozhat, ami megemelkedett szOrdst
eredményezhet.)

2) Jeloljiink meg két-két bevont csdvet a
standardok, a kontrollok és a mintdk sza-
madra. A total beiitésszdm mérésére két nem
bevont csovet célszerti feliratozni.

3) Homogenizaljunk minden reagenst és a
mérendé mintdkat enyhe vortexeléssel,
tigyelve a habzas elkeriilésére.

4) Pipettdzzunk be 100 pl standardot,
kontrolt és mintdt a megfelelden jelolt be-
vont csovek aljdba. Haszndljunk olyan
csOtartd 4llvdnyt, amely szorosan tartja,
elmozgis-mentesen a csoveket.

5) Pipettdzzunk be 100 pl tracert minden
csébe. A total csoveket ezutdn tegyiik fél-

re, mert csak a gamma szdmldldsnal lesz
sziikség rajuk.

6) A csotart6 allvanyt rogzitsiik a rdzogép
talcdjara, gumi leszoritéval vagy mds mo-
don stabilan. (A bedllitott RPM érték 600-
800 RPM kozott adja a legalkalmasabb
keverési modot, de a rdzogép tipusitol
fiiggden ettdl eltérhetiink.)

7) Inkubdljunk 30 percig, rdzatds kozben
szobahdmérsékleten (20 — 28 °C).

8) Adagoljunk 2 ml desztilldlt vizet minden
cs6be. Ezt kovetden vizsugdr szivattydval
leszivathatjuk a csében levé folyadék
elegyet vagy egyszerlien dekantdlhatjuk a
csoveket. Dekantélds: csotartét fejjel lefelé
forditva, egyetlen  hatdrozott,  gyors
mozdulattal ontsiik le a feliildszot. A tartdt
véltozatlan  helyzetben  (visszaforditds
nélkiil!) tegyiik papirvattira 2 percig.
Gydzddjiink meg arrdl, hogy a csé pere-
mén nem maradtak folyadék cseppek.

9) Ismételjik meg a 8-as Iépést még
kétszer.

11) Mérjiik meg az egyes csovek radio-
aktivitdsat gammaszdmldloval legaldbb 1
perces szamlalasi idével.

12) Ertékeljiik ki a minta koncentracidkat
grafikus médon vagy a szamldlé szoftvere
segitségével.

1.Tédblazat:  Folyamatdbra,  pipettazdsi  kalauz
(térfogatok mikroliterben)
T S0-S100 C M
Standard 100
Ell. szérum 100
Minta 100
Tracer 100 100 100 100

Kevertetés, 30 perc szobahémérsékleten

Folyadék leontése, szdritds itatés papiron

D.viz | [ 2000 ] 2000 [ 2000

Folyadék ledntése, szdritds itatés papiron

D.viz | [ 2000 ] 2000 [ 2000

Folyadék ledntése, szdritds itatés papiron

D.viz | | 2000 ] 2000 ] 2000

Folyadék leontése, szdritds itatds papiron

Radoaktivitds mérés (min. 60 sec/cs0)

Adatfeldolgozds

Az eredmények szamitasa

A szamitds menetét jellemzd mérési adatokkal
szemléltetjik. A kapott szdmadatoknak, és a
kalibraciés gorbének hasonlitaniuk kell a 2.
Téblazathoz, illetve az 1. dbrahoz. Szamitsuk ki
a  parhuzamos  csovek  belitésszaimainak
kozépértékét. Log-log papiron dbrazoljuk a
standard koncentricidkhoz tartozé 4dtlag cpm
értékeket.Olvassuk le a mérendd mintdk
koncentracidit a standard gorbérdl az dtlag cpm
értékek alapjan. Egyes adat-kiértékelésekhez,
rendszerint mindségellendrzési célbol, sziikség
lehet a specifikus kotési értékekre. Erre a B/T
értékek haszndlhatok, amelyek szamitdsdhoz a
standardok, illetve mintdk NSB-vel (azaz az SO
beiitésszamaval) korrigalt értékeit osztjuk a totdl

aktivitdssal az aldbbi egyenlet szerint:
S0,06-100/Mx/ (cpm) —S¢(cpm)

B/T (%) = x 100

T (cpm)

A korszerli mérokésziilékek lehetové teszik a
radioaktivitds-mérést kovetd azonnali ("on-line")
szamitogépes adatfeldolgozast is.



Egy jellegzetes mérési adatsort foglal 6ssze a 2.
tdbldzat, mig az 1. dbra egy jellemzd standard
gorbét mutat.

2. Tablazat: Jellemzd mérési eredmények

Csovek Atlag cpm B/T%
Total 375 646
S0 (NSB) 160
S0.06 275 0.03
S0.15 462 0.08
S0.6 1233 0.29
S2.5 4899 1.26
S15 26309 6.96
S50 79 850 21.21
S100 (Bmax) 150 083 3991
CI 1991 0.49
ClI 31386 8.31
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Tipikus standard gérbe,
(Minta meghatarozasra nem hasznalhatc!)

Mindségi jellemzék

Erzékenység

Az analitikai érzékenység meghatarozdsakor a
zér6 standard betitésszamahoz hozzdadtuk a
szordsanak kétszeresét és az igy kapott beiités-
szamhoz visszaolvastuk a gorbérdl a koncent-
raciot. A meghatdrozasndl a zero standard pontot
31 parhuzamosban mértiik.

Az analitikai érzékenység : 0,009 uIU/ml
Funkciondlis érzékenység alatt azt a legkisebb
koncentraciot értjiik, amely mdr szignifikdnsan
kiilonbozik a z€ré koncentraciotdl az inter-assay
precizids profil statisztikdja alapjan (22 % CV).
A funkcionalis érzékenység: 0,07 nIU/ml

Pontossag

Az intra-assay pontossdgot 20 pdrhuzamossal
egy mérési sorozaton beliil 5 kiilonb6z6 mintara
az alabbi adatokat kaptuk.

Minta Atlag Intra-assay
azonosito pulU/mL CV%
Pool 1 1,91 1,85
Pool 2 2,37 2,41
Pool 3 8,39 1,19
Pool 4 19,84 1,68
Pool 5 45,86 1,21

Az inter-assay pontossdgot 2 parhuzamossal, 20
figgetlen mérésben hatdroztuk meg, 7 kiilonféle
szérum pool segitségével. Az eredmények az
alabbi tabldzatban vannak Osszefoglalva.

Minta Atlag Inter-assay
azonositd uIU/mL CV%
Pool 1 0.076 19.3
Pool 2 0.152 11.5
Pool 3 2.149 3.0
Pool 4 2.249 3.5
Pool 5 7.531 2.6
Pool 6 18.939 2.7
Pool 7 38.489 2.0

Linearitas — higitési teszt

Egyedi humdn szérum mintdkat higitottunk a
készlet zEérd standardjanak szérumadval 2, 4, 8 és
16-szorosra. A higitdsi faktorokat mérlegen
pontositottuk. A 4 szérumminta nulla
standarddal végzett sorozat-higitasakor a vart (x)
és a mért (y) koncentraciéértékek kozott az
alabbi linedris 6sszefiiggés adddott:

Y =1.0361x - 0.7669 R’*=0.9994 n=16

Addiciés teszt

Egyedi human  szérummintdkba  ismert
mennyiségii hTSH-t mértiink be. Vizsgaltuk az
alap ¢és megemelt koncentraci6 szinteket,
Osszehasonlitottuk a vart és mért eredményeket.

Az étlag visszanyerés 102,28% volt (99% —
108%).

Nagy-dozisu Hook effektus

Az effektus 8000 uIU/mL alatt nem jelentkezik.

Varhat6 referens tartomany

0,30 nIU/ml - 4,00 pIU/ml.

A megadott referens tartomdny csak tdjékoztat
adatnak tekintendd, és nem helyettesitheti a
készletet felhaszndld laboratériumok sajat terii-
letiikre jellemzé normadlértékeknek megéllapi-
tasat.

Specificitas

A készletben alkalmazott  monoklonalis
antitestek keresztreakcidja detektdldsi hatar alatti
LH, FSH és hCG esetén (normal, fiziologias
koncentracidk esetén).

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforras! A bevont kémcsovek
nem tartalmaznak kiilon feliratot. Kozonséges
kémcsovekkel valé Osszetévesztésik komoly
mérési hibakhoz vezethet! Ennek elkeriilésére a
milanyag dobozbdl soha ne vegyiink ki tobbet a
sziikséges mennyiségnél, illetve a
felhaszndlatlan kémcsoveket azonnal tegyiik
vissza  eredeti  tartédobozukba. Ha az
Osszekeverés veszélye a feldolgozds alatt is
fennall, célszeri a bevont csoveket mds mdédon
is  megjelolni  (pl. ivegre ir6  tollal
“meggyliriizni”).

2) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsétartd haszndlhatd, amelyben a
csovek rogzitve vannak. "Lotyogds" dllvanyban
a kémcsovek tartalma egydltalin nem, vagy
egyenetleniil keveredik, annak ellenére, hogy
maga az allvany, és a kémcs6 mozgdsban van.
Egyenetlen, illetve tokéletlen keverés teljesen
hamis (fals alacsony!) mérési eredményekhez
vezethet!

3) A desztillalt viz adagolasa. A desztillalt viz
legcélszerlibben  hajlékony kivezetd csdvel
felszerelt diszpenzerbdl adagolhaté, amelyhez
legaldbb 1 literes folyadék-edény csatlakozik. A
hajlékony csévéggel az asztalon fekvd
kémcsballvany folott végighaladva a desztilllt
viz adagoldsa gyors és hibamentes. Diszpenzer

hidnydban kellden nagy térfogati fecskenddvel
ellatott ismétld pipetta hasznélhat6.

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A Kkészlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznalé laboratériumok feleléssége, hogy
munk4juk sordn ill. a védécsomagolds esetleges
sériilése esetén a radioaktiv anyagok tdroldsdra,
felhasznalasara, és kezelésére  vonatkozd
torvényi szabdlyozds és hatdsdgi eldirdsok
szerint jarjanak el.

Fertozésveszély

A készletben 1év6 human szérumot tartalmazé
komponensek eléallitisdhoz felhasznalt szérum
HIV-Ab, HBsAg, Hepatitisz-C antitest é&s

Treponema  antitest  vizsgdlatra  negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a humén
szérumot tartalmazé komponenseket

potencidlisan fertdz6ként kell kezelni, és az erre
vonatkozé  dltaldnos laboratériumi  higiénés
szabdlyokat be kell tartani

Minden allati terméket &s szdarmazékot
egészséges  dllatokbdl  nyertek. Mindezek
ellenére az dllati eredetli komponenseket
tartalmaz6 reagenseket potencidlisan fertézéként
kell kezelni!

Mérgez6 anyagok

A készlet komponensei tartdsitoszerként
nétrium-azidot tartalmaznak. A készlet Osszes
ndtrium-azid tartalma 22 mg. A ndtrium-azid
nemcsak mérgezd anyag, de beldle rézzel, vagy
6lommal érintkezve robbandsveszélyes azidok is
keletkezhetnek. A mérgezés a laboratériumi
munkdk daltaldnos biztonsdgi  elbirdsainak
betartdsaval keriilheté el. A nehézfém-azidok

keletkezésének megakaddlyozdsdra a nem-

radioaktiv hulladék reagenseket nagy

mennyiségli ~ vizzel oOblitve  juttassuk a

csatornahdldzatba.
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