RK-349CTACE210401
FT4 [I-125] RIA KIT

(Ref: RK-349CT)

Az FT, [I-125] RIA készlet huméan szérum
szabad tiroxin (FT,) tartalméanak in vitro direkt
meghatdrozasdra szolgdl 50 pl szérum mintdbdl
a 0-80 pmol/l (0-6,22 ng/dl) mérési
tartomédnyban.

A készlet RIA automatdn vald feldolgozdsra
alkalmas.

Bevezetés

A tiroxin vagy 3,3',5,5'-tetrajéd-tironin (T,) a
pajzsmirigyben keletkezik. Molekula tomege
777 g. Felezési ideje 6-7 nap. A keletkezett T,
hormon koriilbeliil 0,03 %-a kering szabad
formdban, amely a bioldgiai aktivitdst is
magdban hordozza. A bioldgiailag inaktiv
kotott forma " thyroxine binding globulin"-hoz
(TBG), "thyroxine binding pre-albumin"-hoz
(TBPA) és albuminhoz kapcsolodik.
Hipotire6zis esetén csokken, mig hipertire6zis
esetén novekszik a szérum FT, koncentricidja.

A mérés elve

Az FT, mennyiségi meghatdrozdsara alkalmas
jelen készlet mikodése a  kompetitiv
radioimmunoassay elvén alapul. A mintdban
1évé FT, vetélkedik a reaktiv cséfalon levd
konjugatummal (FT, analég) a korldtozott
szamd '®I-dal jelzett monoklondlis antitest
(tracer) kotOhelyekért. A reakcié lejatszoddsa
utdn a bevont csé feliiletén 1évo jelzett antitest
radioaktivitdsa, forditottan ardnyos a minta FT,
koncentricigjaval és  gamma-szamlaléval
mérhetd.

A standardok relativ = kotésértékei  és
koncentracidéi ismeretében szerkesztett méro-
(standard)-gorbérol, a mintak relativ
kotésértékei alapjan, azok FT, koncentracidja
meghatdrozhatd.

A készlet tartalma

1 'L TRACER, felhasznaldsra kész.

flakon 22 ml, 125I—jelzett monoklonalis
antitest pufferes oldata,
radioaktivitdsa < 260 kBq. Voros
szinezéket és 0,1 % NalN;
tartositoszert tartalmaz.

6 STANDARD, felhasznalasra kész.
tiveg 6 x 1 ml, szabad T4 tartalmara
nézve kb. 0 (Sl), 5 (S,), 10 (S3), 20

(S4), 40 (Ss5) and 80 (Sg) pmol/l,
humén szérum alapd 0,1% NaNj és
0,5% Kathon CG tartésitészert
tartalmaz.

A standardok koncentrdciojdit a
kisérd mindségellendrzési bizonylat
tartalmazza.

2 KONTROLL SZERUM, 2 x 1.0 ml

iiveg felhasznalasra kész, huméan szérum
alapti 0.1% NaNj és 0,5% Kathon
CG tartdsitdszert tartalmaz.

A kontroll szérumok
koncentrdciojdt a kiséro
mindségellendrzési bizonylat
tartalmazza.

2 BEVONT CSO, 2x50 db, 12x75
doboz mm-es szabvany RIA kémcsd,
mianyag dobozban.

1 Mindség ellendrzési bizonylat
1 Haszndlati utasitas.

A készlet felhasznalasahoz
szilkséges anyagok és eszk6z6k

Kémcsatarto, rugalmas kémcsoérogzitd
kiképzésben; pipettdk (50, 200 és 1000 pl-es
térfogatra, eldobhaté milanyag hegyekkel);
desztilldlt viz, rdz6gép; kémcsézaré mianyag
folia; papirvatta vagy itatéspapir; gamma-
szamldld, desztillalt viz; 6rvénykeverd (vortex)

Ajanlott: sorozat-adagold pipetta
folyadékadagol6 (1 ml-hez)

A mérend6 mintak gyiijtése és
tarolasa

A vizsgaland6 szérummintdkat a mads,
ugyancsak szérumot igénylé laboratériumi

vizsgédlatokndl kovetett moédon készitjiik el.
Amennyiben az FT, meghatirozds a
mintavételt  kovetdé 1-2  napon  belil
megtorténik, a mintdkat +2 - +8°C-on, kés6bbi
felhasznalds esetén -12°C alatt mélyhttve
tartjuk.

Lipémids, hemolizélt, vagy mds szempontbdl
rendellenes szérumot ne hasznéljunk mérésre.

A meghatarozas menete

(1d. folyamatébra, 1. tdblazat)

9. A csotartét fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatédrozott, gyors
mozdulattal Ontsiik le a feliildszot,
majd a tartét valtozatlan helyzetben

(visszaforditas  nélkiil!)  tegyiik
papirvattara 2 percig.
10. Mérjik meg az egyes csovek

radioaktivitdsat gamma-szamlaléval.
11. Szédmitsuk ki az eredményeket a
kovetkezd fejezet szerint.

1.Tablazat Folyamatdbra, Pipettdzdsi kalauz
(térfogatok mikroliterben)

Total | Standard Elle/nérzé Minta
szérum

Standard 50
" plrom, 50

Minta 50

Tracer 200 200 200 200

Gépi kevertetés 1 6ran at szobahdmérsékleten

Deszt. viz | 1000 | 1000 | 1000

Folyadék leontése, szaritas itats papiron

Radioaktivitas-mérés (legalabb 60 masodperc/csd).

Adatfeldolgozis.

1. Vegyiik elé6 valamennyi komponenst
a hideg tarol6b6l és hagyjuk az
Osszes reagenst szobahOmérsékletre
melegedni.

2. Jeloljiink meg két-két készletben
1év6 miianyag csovet az

- Osszes beiitésszam (T)
mérésére, valamint

- standard (S)( S;=By)

- ellen6rzo6 szérum (C)

- vizsgdlandé mintdk (M,

3. Felhasznélds elott a mintdkat és az

Osszes reagenst alaposan
homogenizaljuk, de keriiljiik el a
habzast.

4. Meérjiink 50 nl STANDARDot (S;.),
illetve ELLENORZO SZERUMot
(C), és szérummintit (M,) a
megfelelé csovekbe.

5. Mérjink minden csébe 200 pl
TRACER oldatot.

6. Helyezziik a kémcsoveket rogzitds
kémcsdtartd allvanyba, a T jelt
csovek kivételével. A csoveket
fedjik le légmentesen milanyag
folidval. Erositsiik fel az dllvanyt a
kever6gépre ugy, hogy az
biztonsdgosan rogzitve legyen.

7. Inditsuk el a keverést, és allitsuk be a
sebességet tUgy, hogy a folyadék
valamennyi kémcs6ben mozgédsban
legyen (200 — 600 rpm). Kevertessiik
ezzel a bedllitdssal 1 6rdn keresztiil
szobahémérsékleten.

8. Adjunk minden 1 ml

desztillalt vizet.

cs6hoz

Az eredmények szamitasa
A nem specifikus kotés (NSB) meghatdrozdsa
nem sziikkséges az assayben mivel az nem

befolydsolja az FT, koncentracié
meghatdrozasat. Szamitsuk ki a parhuzamos
csovek beiitésszamainak kozépértékét.

Szémitsuk ki a Bo/T-t az alabbi egyenlettel:
Bo/T % =100* Sq(cpm)/ T (cpm)

(Ez az érték a mérés egyik mindségi mutatdja,
amelynek kiszdmitdsa a minta-koncentraciok
meghatarozdsdhoz nem feltétleniil sziikséges.)
Szamitsuk ki a standardok, az ellen6rz6 szérum
és a mintdk kotési szdzalékdt az aldbbi
egyenlettel:

B/By %=100* S, ; C ; M, (cpm)/ S; (cpm)

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal 6ssze a 2.
tabldzat. Abrdzoljuk a standardokra mért
beiitésszamokbdl szamitott B/B, értékeket a
standard koncentracidjanak fiiggvényében (1asd
az 1. dbrat). Az igy kapott standardgorbérol
(mérégorbérdl) olvassuk le a vizsgdlt minta
B/B,, értékeihez tartozé koncentraciot.

2.Tablazat Jellemz6 mérési eredmények

Tubes Mean cpm B/T% B/By%
T 103487
S1 59621 57.6 100.0
S2 51965 50.2 87.1
S3 44510 43.0 74.7
S4 31450 30.4 52.7
S5 12913 12.5 21.7
S6 2695 2.6 4.5
CI 37757 36.5 63.3
CIl 18416 17.8 30.9
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1. Abra
Tipikus standard gorbe

A korszeri mérokésziilékek lehetvé teszik a
radioaktivitas-mérést kovet6 azonnali ("on-
line") szamitégépes adatfeldolgozast is.

A sokféle feldolgozé program koziil jelen
készitményhez a négyzetes logit-log vagy a
spline illesztd program haszndlatét javasoljuk.

Min6ségi Jellemzok

Atszamitas az SI mértékegységrol
1 pmol/l =0.0777 ng/dl

Erzékenység

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

Limit of Blank (LoB): 0,88 pmol/l
Limit of Detection (LoD): 1,28 pmol/l
Limit of Quantation: (funkciondlis

érzékenység) (LoQ): 1,40 pmol/l

Specificitas

0 koncentraciéju  standardhoz  kiilonboz6
koncentraciéban Ts-at illetve r-Ts-at adtunk és
mértik a latszélagos FT, koncentriciét. Az
eredmények az aldbbi tdbldzatokban l4thatdok.

Hozzaadott Mért
L-T3 pmol/l FT4 pmol/l
10 000 <DL

100 000 1,7
500 000 18
1.000 000 36
Hozz4adott Meért
L-rT3 pmol/l FT4 pmol/l
10 000 <DL
100 000 <DL
500 000 2
1 000 000 5
Pontossag

Az intra-assay pontossdgot 20 parhuzamossal
egy mérésben hatdroztuk meg mig az inter-
assay pontossdgot 109 mérésben  két

Intra-assay Inter-assay
Atlag (pmol/l) |CV%| Atlag (pmol/) |CV%
1,4 9,0 2,1 12,1
4,2 7,2 9,5 5,3
12,6 2,0 14,7 2,7
18,7 1,4 30,9 3,5
31,6 1,4 354 2,2
50,7 0,7 57,6 6,5
Varhato referens tartomany
A megadott referens tartomdny csak
t4jékoztatd adatnak tekintendd, és nem
helyettesitheti ~a  készletet  felhaszndlé
laboratériumok  sajat teriiletiikre jellemz6

normalértékének megallapitasat.

Javasolt referens tartomany 10,3 - 22.8
pmol/l.

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforras! A bevont kémcsovek
nem tartalmaznak kiilon feliratot. Kozonséges
kémcsovekkel valé Osszetévesztésiik komoly
mérési hibdkhoz vezethet! Ennek elkeriilésére a
mianyag 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, célszer(i a bevont csoveket mas moédon
is megjelolni (pl. iivegre ir6 tollal
“meggytirlizni”).

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

Egyéb tudnivaldk

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonb6z6
gyartdsi szamui készletek egyes komponensei
nem helyettesithet6k sem egymadssal, sem mas
gyart6 FT, készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6véorendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhaszndlé laboratériumok felel6ssége, hogy
munkdjuk sordn a radioaktiv anyagok
taroldsara, felhaszndldsara, és kezelésére
vonatkozé torvényi szabdlyozds és hatdsagi
eléirdsok szerint jarjanak el.

Fert6zésveszély

A készletben 1év6 humén szérumot tartalmazé
komponensek elédllitdsahoz felhasznalt szérum
HIV-Ab, HBsAg, Hepatitisz-C antitest és
Treponema  antitest vizsgdlatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a humdn
szérumot tartalmazé komponenseket

potencidlisan fertdzdként kell kezelni, és az
erre vonatkoz6 dltaldnos laboratériumi higiénés
szabdlyokat be kell tartani.

Mérgez6 anyagok

A készlet komponensei tartdsitoszerként
ndtrium-azidot tartalmaznak. A készlet Osszes
ndtrium-azid tartalma 30 mg. A nétrium-azid
nemcsak mérgezd anyag, de beldle rézzel, vagy
6lommal érintkezve robbandsveszélyes azidok
is keletkezhetnek. A mérgezés a laboratériumi
munkadk 4ltaldnos biztonsdgi elSirdsainak
betartdsaval keriilhetd el. A nehézfém-azidok
keletkezésének megakaddlyozdsdara a nem-
radioaktiv  hulladék  reagenseket  nagy
mennyiségl vizzel oblitve juttassuk a csatorna
hélézatba.
Minden allati

terméket és szarmazékot

egészséges dllatokbol nyertek. Mindezek
ellenére az dllati eredetli komponenseket
tartalmazo reagenseket potencidlisan

fert6zoként kell kezelni!

Tarolas
A készlet komponensei 2-8°C kozott tarolhatok
a 67 napos lejdrati id6n beliil.

g Lejdrati id6
8°c
2-8°C-on taroland6
2
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Gyartdsi szdm

Kontrol
Vigydzat, lasd
kapcsol6dé CAL Standard
dokumentumok
% Biol6giai veszély = Bevont csd
% Lasd hasznalati TRAC Tracer
1 utasitds
In vitro
diagnosztikai REF Katal6gus szam
eszkoz
“ Gyart6 ,”' Radioaktiv anyag

3

WESB site: http://www.izotop.hu

Technical e-mail: immuno @izotop.hu
Commercial e-mail: commerce @izotop.hu

(ZETP

INSTITUTE OF ISOTOPES Litd.
1535 Budapest. Pf.: 851.

Tel.: (+36) 1-392-2577,

Fax: (+36) 1-395-9247

Feliilvizsgdlva: 2021 dprilis



