RK-339CTMCE171210
FT3 [1-125] RIA KIT

(Ref: RK-339CT)

A FT3 ['I] RIA készlet human szérum szabad

3,5,3’-trijod-L-tironin (T3) tartalmanak in vitro

direkt meghatarozasara szolgal, a 0 - 40 pmol/l

(0-26 pg/ml) mérési tartomanyban.

A készlet RIA automatan valo feldolgozasra
alkalmas.

Bevezetés

A T3 a legaktivabb pajzsmirigy hormon, amely
a keringésben 99,7 %-ban fehérjékhez kotott
formaban van jelen. A hormon szabad formaja
felelés a biologiai aktivitasért, és els6dleges
szerepe van az eutireotikus (normal) allapot
fenntartasaban. Eutiredzisban a szabad Ts-szint
normalis marad olyan éallapotokban is, mint pl.
a terhesség, androgén-terapia, Osztrogén-
terapia, oralis fogamzasgatlok szedése,
amelyek abnormalis kotéfehérje-szinttel jarnak,
ezért a total T3 szintet megvaltoztatjak.

A hipertireozist emelkedett szérum FTs
koncentracié kiséri, és az FT3; koncentraciod
novekedése mar olyan esetekben is korjelz6
lehet, amelyben mind a TSH, mind az FT4
koncentraci6 normalis.

Az FTs-szint csokkenése nemcsak primer
hipotiredzisban jellemz6, hanem felléphet nem-
pajzsmirigy eredetli megbetegedésekben is (pl.
alacsony-T3 szindroma).

A mérés elve

Az FT3 mennyiségi meghatarozéasara alkalmas
jelen  készlet mikddése a  kompetitiv
radioimmunoassay elvén alapul. A mintaban
lévé FTs vetélkedik a reaktiv cséfalon levo
konjugatummal (T3 analdég) a korlatozott
szaml '>I-dal jelzett monoklondlis antitest
(tracer) kotOhelyekért. A reakcid lejatszodasa
utan a bevont csd feliiletén 1évo jelzett antitest
radioaktivitasa, forditottan aranyos a minta FT3
koncentracigjaval  és  gamma-szamlaldval
mérhetd.

A standardok relativ  kotésértékei  és
koncentracioi ismeretében szerkesztett mérd-
(standard)-gorbérdl, a  mintdk  relativ
kotésértékei alapjan, azok FT3 koncentracidja
meghatarozhato.

A készlet tartalma

1 125].TRACER, felhasznalasra kész.
flakon 22 ml, '®I-jelzett monoklonalis
antitest pufferes oldata,

radioaktivitasa < 260 kBq. Vords

szinezéket és 0,1 % NaNj3
tartositoszert tartalmaz..
6 STANDARD, felhasznalasra kész.

6 x 1 ml, szabad T3 tartalmara
nézve kb. 0(So), 3 (S1), 7 (S2), 15
(S3), 20 (S4) and 40 (Ss) pmol/l,
human szérum alapu 0.1% NaN3
tartositoszert tartalmaz.

iiveg

kiséré mindségellendrzési bizonylat
tartalmazza.

2 KONTROLL SZERUM, 2 x 1,0ml

liveg felhasznalasra kész, human szérum
alapit  0.1% NaNs tartdsitoszert
tartalmaz.
A kontroll szérumok
koncentraciojat a kiséro
mindségellendrzési bizonylat
tartalmazza.

BEVONT CSO, 2 x 50 db, 12x75

doboz mm-es szabvany RIA kémcso,
milanyag dobozban.

1 db Mindség ellendrzési bizonylat

1 db Hasznalati utasitas.

A készlet felhasznalasahoz
sziikséges anyagok és eszk6zok

Kémcsobtarto, rugalmas kémcsorogzitd
kiképzésben; pipettdk (100, 200 és 1000 pl-es
térfogatra, eldobhatdé miianyag hegyekkel);
desztillalt viz, razogép; kémcsézardé miianyag
folia; papirvatta vagy itatospapir; gamma-
szamlalo, drvénykeverd (vortex)

Ajanlott: sorozat-adagolo pipetta
folyadékadagolo (1 ml-hez)

A mérendd mintak gyiijtése és
tarolasa

A vizsgalandd szérummintdkat a mas,
ugyancsak szérumot igénylé laboratdriumi

vizsgalatoknal kovetett modon készitjiik el.
Amennyiben az FT3 meghatarozds a
mintavételt  koveté 1-2  napon  belil
megtorténik, a mintakat +2 - +8°C-on, kés6bbi
felhasznalas esetén -12°C alatt mélyhiitve
tartjuk.

Lipémias, hemolizalt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne hasznaljunk mérésre.

A meghatarozas menete
(1d. folyamatabra, 1. tablazat)

7. Inditsuk el a keverést, és allitsuk be a
sebességet ugy, hogy a folyadék
valamennyi kémcsében mozgasban

legyen.  Kevertessik ezzel a
beallitassal 1 oran  Kkeresztil
szobah6mérsékleten.

8 A csétartot fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatarozott, gyors
mozdulattal Ontsiik le a feliiltiszot,
majd a tartdt valtozatlan helyzetben
(visszaforditas  nélkiill!)  tegyiik
papirvattara 2 percig.

9. Adjunk minden c¢s6éhéz 1 ml
desztillalt vizet, majd ismételjik meg
1x az 8. 1épést.

10. Mérjik meg az egyes csovek
radioaktivitasat gamma-szamlaloval.

11. Szémitsuk ki az eredményeket a
kovetkezo fejezet szerint.

1.T4blazat Folyamatabra, Pipettazasi kalauz
(térfogatok mikroliterben)

Reagens | Total | Standard Ellgnorzo Minta
szérum
Standard 100
Ellernorzo 100
szérum
Minta 100
Tracer 200 200 200 200

Gépi kevertetés 1 oran at szobahémérsékleten

Folyadék ledntése, szaritas itatés papiron

Deszt. viz | | 1000 | 1000 | 1000

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Radioaktivitas-mérés (legalabb 60 masodperc/cso).

Adatfeldolgozas.

1. Vegyik elé valamennyi komponenst
a hideg tarolobdl és hagyjuk az
Osszes reagenst szobahémérsékletre
melegedni.

2. Jeldljink meg két-két készletben
1év6 milanyag csovet az

- Osszes betitésszam (T)
mérésére, valamint

- standard (So-5)

- ellendrz6 szérum (C)

- vizsgalandé mintak (Mx)

3. Felhasznalas el6tt a mintakat és az

Osszes reagenst alaposan
homogenizaljuk, de keriiljik el a
habzast.

4. Mérjiink 100 pl STANDARDot (So-
5), illetve ELLENORZO SZERUMot

(©), ¢és szérummintit (Mx) a
megfeleld csovekbe.
5. Meérjiink minden csébe 200 pl

TRACER oldatot.

6. Helyezzik a kémcsoveket rogzitds
kémcsétartdo  allvanyba, a T jeld
csovek kivételével. A csoveket
fedjik le légmentesen mianyag
foliaval.Erdsitsiik fel az allvanyt a
keverbgépre, vagy az orbitalis
keverbre, ugy, hogy az biztonsagosan
rogzitve legyen.

Az eredmények szamitasa
A nem specifikus kotés (NSB) meghatarozasa
nem sziikséges az assayben mivel az nem

befolyasolja az FTs koncentracio
meghatarozasat. Szamitsuk ki a parhuzamos
csovek beiitésszamainak kozépértékeét.

Szamitsuk ki a Bo/T-t az aldbbi egyenlettel:

Bo/T % =100* Sp(cpm)/ T (cpm)
(Ez az érték a mérés egyik mindségi mutatodja,
amelynek kiszamitasa a minta-koncentraciok
meghatarozasahoz nem feltétlentil sziikséges.)
Szamitsuk ki a standardok, az ellen6rzé szérum
és a mintdk kotési szazalékat az alabbi
egyenlettel:

B/Bo %=100%* Si1.5 ; C ; Mx (cpm)/ So (cpm)
Egy jellegzetes mérési adatsort foglal 6ssze a 2.
tablazat. Abrézoljuk a standardokra mért
beiitésszamokbdl szamitott B/Bo értékeket a
az 1. abrat). Az igy kapott standardgdrbérdl
(mérégorbérdl) olvassuk le a vizsgalt minta
B/By értékeihez tartozo koncentraciot.

A korszer(i mérokésziilékek lehetévé teszik a
radioaktivitas-mérést kovetd azonnali ("on-
line") szamitogépes adatfeldolgozast is.




2.Tablazat Jellemzd mérési ények
ablazat Jellemz6é mérési eredménye Hozzdadott Meért
Csé | CPMI | CPM2 | CPM3 | B/T % |B/Bo% L-rT3 pmol/l FT3 pmol/l
T 110842 (110123111071 100 000 <DL
S0 75133 | 77798 | 76567 | 69,1 | 100,0 500 000 16
S1 59692 | 60030 | 59857 | 54,1 78,2 2
s2 | 53184 | 53186 | 52703 | 47.9 | 69.3 1 000 000 9
S3 44779 | 44895 | 44581 | 40,4 58,5 4 000 000 24
S4 34566 | 34598 | 33973 | 31,1 44,9
s | 18076 | 18217 | 18033 | 164 | 237 | Pontossag
a 56646 | 55922 | 56405 | 50.9 736 Az mtrya-'assay por}tossagot 20 par’huzarn.ossal
egy mérésben hatiroztuk meg mig az inter-
Cll | 49246 | 49623 | 48870 | 44,5 | 644 assay  pontossigot 96  mérésben  két
parhuzamossal. Az eredményeket az alabbi
B/B0% tablazat foglalja 6ssze.
Zgg \\ Intra-assay Inter-assay
22 \\\ Atlag (pmol/) |CV%| Atlag (pmol/) |CV%
——B/B0%
s ~ 1,8 6,4 1,6 12,6
e 3,2 4,0 3,2 7,7
1 o 3.9 3.4 7,6 5.4
L. Abra 7.0 2,7 11,2 43
Tipikus standard gorbe 11,8 3,1 194 2,8
18,2 1,3 24,5 6,2
Minéségi Jellemzdk Varhaté referens tartomany
A megadott referens tartomany csak
Atszamitas az SI mértékegységrol tajékoztatd adatnak tekintendd, és nem
helyettesitheti a  készletet  felhasznald
1 pmol/l =0.0651 ng/dl laboratériumok  sajat teriiletiikre jellemzd

Erzékenység

A kimutatasi hatar (érzékenység) a 0-standard
(£ 2*SD szoras altal meghatarozott)
konfidencia-intervallumatol szignifikansan

megkiilonboztethetd legkisebb koncentraciot
jelenti. Esetiinkben ez 20 parhuzamossal
végzett mérésbol meghatarozva 0,3 pmol/l.

Meghatéroztuk 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): 0,43 pmol/L
Limit of Detection (LoD): 0,78 pmol/L

Limit of Quantation( funkcionalis érzékenység)
(LoQ): 1,35 pmol/L

Specificitas

i6ja  standardhoz  kiilonboz6
koncentracioban Ts-et illetve r-Ts-at adtunk és
mértiik a latszolagos FT3 koncentraciot. Az

eredmények az alabbi tablazatokban lathatok.

Hozzéadott Meért
L-T4 pmol/l FT3 pmol/l
50 000 <DL
100 000 <DL
250 000 2
500 000 9
1 000 000 22

normalértékének megallapitasat.

Javasolt referens tartomany 3,7-8.5 pmol/L.

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforras! A bevont kémcsovek
nem tartalmaznak kiilon feliratot. K6zonséges
kémcsovekkel valdo Osszetévesztésiik komoly
meérési hibakhoz vezethet! Ennek elkertilésére a
milanyag dobozbol soha ne vegyiink ki tobbet a
sziikséges mennyiségnél, illetve a
felhasznalatlan kémcsoveket azonnal tegyiik
vissza eredeti tartddobozukba. Ha az
Osszekeverés veszélye a feldolgozas alatt is
fennall, célszerti a bevont cséveket mas modon
is megjelolni (pl. lvegre iré6 tollal
“meggytriizni”).

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

Egyéb tudnivalék

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonb6z6
gyartasi szamu készletek egyes komponensei
nem helyettesithetok sem egymassal, sem mas
gyartd FT3 készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A Kkészlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznalo laboratoriumok feleldssége, hogy
munkéjuk soran a radioaktiv anyagok
tarolasara, felhasznalasara, és kezelésére

vonatkozd torvényi szabalyozds és hatdsagi
el6irasok szerint jarjanak el.

Fert6zésveszély

A készletben 1év6 human szérumot tartalmazo
komponensek eléallitasahoz felhasznalt szérum
HIV-Ab, HBsAg, Hepatitisz-C antitest ¢és

Treponema  antitest vizsgalatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a human
szérumot tartalmazo komponenseket

potencialisan fert6zéként kell kezelni, és az
erre vonatkozo altalanos laboratoriumi higiénés
szabalyokat be kell tartani.

Mérgez6 anyagok

A készlet komponensei tartositoszerként
natrium-azidot tartalmaznak. A készlet Gsszes
natrium-azid tartalma 30 mg. A natrium-azid
nemcsak mérgezd anyag, de beldle rézzel, vagy
6lommal érintkezve robbanasveszélyes azidok
is keletkezhetnek. A mérgezés a laboratériumi
munkdk altalanos biztonsagi eldirdsainak
betartasaval keriilheté el. A nehézfém-azidok
keletkezésének megakadalyozasara a nem-
radioaktiv  hulladék  reagenseket  nagy
mennyiségii vizzel oblitve juttassuk a csatorna
halozatba.

Tarolas

A készlet komponensei 2-8°C kozott tarolhatok
a 67 napos lejarati idon beliil.
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