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hCEA [I-125] IRMA készlet
(REF: RK-38CT)

A 125I-hCEA IRMA készlet human szérum

carcinoembrionalis antigén (hCEA)
tartalmanak in vitro direkt meghatarozasara
szolgal, a 0 - 180 ng/ml mérési tartomanyban.
A készlet 100 meghatarozasra elegendd
reagenst tartalmaz, amellyel két parhuzamos
mérés esetén 41 minta hCEA koncentracidja
hatarozhatd meg,

Bevezetés
A Carcino-embrionalis antigén (hCEA) kb.
180-200kD molekulasulya sejtfelszini

glikoprotein ami az embrionalis fejlddés soran
a pankreaszban és a gastrointestinalis
traktusban képzédik. Feln6tt korban a CEA
szintézis lényegesen csokken. Emelkedett
CEA értek fordulhat el6 néhany joidulati
megbetegedésben pl. hepatitis, pankreatitis,
gastritis, bronchitis, cirrhosis, diverticulitis
valamint erés dohanyosok esetében.
Emelkedett CEA koncentacid figyelheté meg
kiilonboz6 daganatos megbetegedésekben (
colorectalis, pankreasz, tiid6, emld, egyéb
gastrointestinalis, ndégyogyaszati, medulléris
pajzsmirigy carcinoma ).

A rék korai, tiinetmentes allapotban vald
felismerésére illetve sziirésre a CEA nem
alkalmas a joindulati betegségeknél mért
emelkedett koncentracié miatt valamint mert
nem mutat lokalizaciés specificitast.. Jol
alkalmazhatd a  daganatos  betegségek
monitorozasara ¢és a terdpia kdvetésére.
Magasabb preoperativ. CEA szint rosszabb
prognozist jelent. A postoperativ magas CEA
koncentracié rezidualis tumorra utal. A
miitétet kovetden normalizalodott CEA szint
hirtelen novekedésébdl metasztazis jelenlétére
lehet kovetkeztetni.

A mérés elve

A mérdkészlet a szilard fazisu
immunoradiometrikus assay (IRMA)
mikodési elvét alkalmazza. Ehhez két olyan
monoklonalis antitest sziikséges, amelyek a
molekula két kiilonb6zo epitopjat ismerik fel.
A két antitest egyike radiojoddal jelzett (jelzd
antitest), a masikuk jelletlen (un. "capture"
antitest). A bevont csdves rendszerek jelen
valtozatdban az antigénnek a két antitesttel
kialakult  immunkomplexe  (“'szendvics")
reaktiv kémcso feliilletén mint szilard fazison
kotédik meg. 2 oras reakcioidot kdvetéen a
reakcidelegyet a kémcsobol kiontjik, és
pufferes mosas utan gamma-szamlaloval
mérjiik a radioaktivitast. A kémcsovekben
mért radioaktivitds egyenesen aranyos a

értékei  alapjan  szerkesztett  kalibracios
g0rbérdl az ismeretlen mintak koncentracioit
kotési értékeik alapjan visszaolvassuk.

A készlet tartalma
1. 1 flakon '%I-TRACER (21 ml), pufferes
oldat radioaktivitisa < 740 kBqg, 0,1 %
natrium-azidot tartalmaz.

2. 7 tiveg STANDARD (7 x 1 ml), human
szérum, 0,1 % natrium-azid tartdsitoval,
koncentraciojuk (SO - S6): 0, 1,6*, 3, 10, 30,
90, 180 ng/ml. (WHO 1t IS 73/601

Nemzetkozi referencia standard-re

kalibralva).

(*A pontos S1 koncentricid6 a cimkén
talalhato.)

3. 1 flakon HiGiTO SZERUM (5 ml), 0,1 %
natrium-azidot tartalmaz 16szérumban.

4.2 {iveg ELLENORZO SZERUM, (2 x 1 ml)
alacsony (ClI), magas (CII); human szérumban
0,1% natrium-azid tartositoval.

bizonylat tartalmazza.

5. 2 doboz BEVONT CSO, 2 x 50 db, 12 x 75
mme-es szabvany RIA kémcsd, zart milanyag
dobozban.

6. MOSOPUFFER KONCENTRATUM, (20
ml), 0,2 % natrium-azid tartdsitoval, 700 ml
desztillalt vizzel higitando.

1 db Mindségellenérzési bizonylat

1 db Hasznalati utasitas

A készlet felhasznalasahoz
sziikséges anyagok és eszk6zok
Kémcsobtarto, rugalmas kémcsorogzitd
kiképzésben, pipettak (50ul, 200ul és 2 ml
térfogatra, eldobhaté mulanyag hegyekkel),
razogép, Orvénykeverd (vortex), kémcs6zard
mianyag folia, papirvatta vagy itatdspapir,
desztillalt viz, gamma-szamlalo.
Ajanlott:
Sorozat-adagold (ismétlo) pipetta;
folyadékiiveges leoszto (diszpenzer), 1 literes
folyadékedénnyel, 2 ml adagolasi térfogatra.
A mérendd mintak gyiijtése és
tarolasa
Amennyiben a CEA meghatarozds a
mintavételt kovetd 1-2  napon  beliil
megtorténik, a mintadkat 2-8°C-on, késébbi
felhasznalds esetén —20°C-on mélyhiitve
tartjuk. A fagyasztott mintdkat hagyjuk
felolvadni, és felhasznalds el6tt alaposan
homogenizaljuk.  Keriiljik az  ismételt
visszafagyasztast. Lipémias, hemolizalt, vagy
mas szempontbdl rendellenes szérumot ne
hasznaljunk mérésre.
A legmagasabb standard értéknél magasabb
a mintahigitoval
torténd  tizszeres utdn ismételten
mérjiik meg.
A reagensek el6készitése, tarolasa
A készlet komponensei az elsd felnyitast
kovetéen 2-8°C -on tarolhatdoak a készlet
lejarati idején beliil. A pontos lejarati id6 a
kisér6 bizonylaton és a dobozcimkén van
feltiintetve.
A mosodoldat koncentratumot Ontsiik hozza
700 ml desztillalt vizhez. A higitott
mosoéoldatot 2-8°C -on taroljuk a készlet
lejarataig.
FIGYELEM!
A mérés megkezdése el6tt a reagens
oldatokat, és a mérendé mintakat is enged;jiik
szobahémérsékletre melegedni.

A meghatarozas menete
(1d. Folyamatabra, 1. Téblazat)

higitas

2. Homogenizaljunk minden reagenst és a
mérendd mintakat enyhe vortexeléssel,
tigyelve a habzas elkertilésére.

3. Pipettazzunk 50 pl standardot, ellendrz6
szérumot ¢és mintdt a megfelelden jelolt
bevont csovek aljdba. Hasznéaljunk olyan
csOtartd allvanyt, amely szorosan, elmozgas-
mentesen tartja a csoveket.

4. Pipettazzunk be 200 pl tracert
minden cs6be. A total csdveket ezutan tegyiik
félre, mert csak a gamma szamlalasnal lesz
sziikség rajuk.

5. A csOtartd allvanyt rogzitsik a
razogép talcajara, gumi leszoritoval vagy mas
modon stabilizalva. A bedllitott RPM érték
400 — 600 kozott adja a legalkalmasabb

keverési modot, de a razogép tipusatol
fiiggben  ett6l  eltérhetiink.  (Figyelem,
hibaforrds!  Kevertetésre  csak  olyan

kémcsédtarto hasznalhato, amelyben a csovek
rogzitve vannak. "Lotyogds" dllvanyban a
kémcsovek tartalma egydltalan nem, vagy
egyenetleniil keveredik, annak ellenére, hogy
maga az dllvany, és a kémcsé mozgdsban van.
Egyenetlen, illetve tékéletlen keverés teljesen
hamis mérési eredményekhez vezethet!)

6. Inkubaljunk 2 éran at, razatds kozben,
szobahdmérsékleten (20 — 25 °C).

7. Adjunk minden c¢s6éhéz 2,0 ml
mosopuffert. A csétartot fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatarozott, gyors mozdulattal ontsiik
le a feliluszot, majd a tartdt valtozatlan
helyzetben (visszaforditas nélkiil!) tegyiik
papirvattara 2 percig. Gy6z6djliink meg arrdl,
hogy a «c¢s6 peremén nem maradtak
folyadékcseppek.

8.  Ismételjik meg a 7-es mosasi 1épést
még kétszer.

9. Mérjik meg az egyes csovek
radioaktivitdsat gammaszamlaloval legalabb 1
perces szamlalasi id6vel.

10. Ertékeljiik ki a minta koncentraciokat
grafikus modon vagy a szamlaldo szoftvere
segitségével.

1. Tablazat Folyamatabra, pipettazasi kalauz
(térfogatok mikroliterben)

T S0-S6 C M
Standard 50
Minta 50
Ell. szérum 50
Tracer 200 200 200

Kevertetés, 2 6ra szobahOmérsékleten

Mosopuffer | [ 2000 [ 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szarités itatos papiron

Mosbpuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Mosépuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szarités itatos papiron

Radoaktivitas mérés (min. 60 sec/csd)

Adatfeldolgozas

1. Jeloljiink meg két-két bevont csovet
a standardok (0-180 ng/ml), a kontrollok és a
mintak szamara. A total beiitésszdm mérésére
két nem bevont csovet célszerli feliratozni.

Az eredmények szamitasa

A szamitas menetét jellemz6 mérési adatokkal
szemléltetjiik. A kapott szdmadatoknak, és a
kalibraciés gorbének hasonlitaniuk kell a 2.
tablazathoz, illetve az 1. abrahoz.

Szamitsuk ki a parhuzamos csoévek
beiitésszamainak  kozépértékét.  Log-log
papiron abrazoljuk a standard

koncentraciokhoz tartozo atlag cpm értékeket.




Olvassuk le a mérendé mintdk koncentracioit
a standard gorbér6l az atlag cpm értékek
alapjan.

A gépi adat-kiértékelések, vagy
mindségellenérz6 mérések altalaban nem a
belitésszamokkal, hanem normalt kotési
értékekkel szamolnak. Erre a B/T értékek
hasznalhatok, amelyek szamitasdhoz a
standardok, illetve mintak NSB-vel (azaz az
So beiitésszamaval) korrigalt értékeit osztjuk a
total aktivitassal az alabbi egyenlet szerint:

S1-6/ Ci-u / Mx (cpm) —So (cpm)
BIT(%) = X 100

T(cpm)

A korszerti mérékésziilékek lehetdvé teszik a
radioaktivitas-mérést kovetd azonnali ("on-
line") szamitogépes adatfeldolgozast is. A
sokféle feldolgozd program koziil jelen
készitményhez specidlisan immunometrikus
assayre kifejlesztett spline illeszté program
hasznalatit javasoljuk. Ugyeljiink arra, hogy
vannak olyan kiértékel6 programok, amelyek
a O-standard és az elsé standard kozott is
interpolalnak, de a szamitott koncentraciok
koziil csak azok tekintheték valdsnak,
amelyek értéke magasabb, mint a mérés
statisztikailag meghatarozott kimutatési hatara
(Id. ERZEKENYSEG).

2. Tablazat Jellemzé mérési eredmények

Limit of Blank (LoB):
Limit of Detection (LoD):

0,035 ng/mL
0,09 ng/mL

Pontossag
Az intraassay pontossagot 10 parhuzamossal

egy sorozaton belill, 5 mintara az alabbi

adatokat kaptuk.
Minta | Parhuzamos | Atlag SD Ccv
szama ng/ml | ng/ml %
1 10 3,12 0,12 4,0
2 10 5,01 0,05 31
3 10 34,16 0,41 12
4 10 52,20 1,36 2,6
5 10 80,06 1,12 14

Reprodukalhatésag
Az interassay pontossagot 3 parhuzamossal, 15
figgetlen mérésben értékelve, 5 mintara az alabbi

adatokat kaptuk.
Minta Mérés Atlag SD cv
szama ng/ml | ng/ml %

1 15 0,40 0,04 9,52
2 15 3,01 0,18 6,00
3 15 11,13 0,59 5,29
4 15 22,30 0,97 4,37
5 15 47,66 1,89 3,98

ng/ml cpm
307879
T 310574 | 309211
81
SO 0 38 85 0,027
1900
S1 1.6 1898 1899 0,59
3461
S2 3 3387 3424 1,08
10679
S3 10 10443 10712 3,44
33306
S4 30 33520 33413 | 10,78
87390
S5 90 89529 88460 | 28,58
143200
S6 180 143211 | 143205 | 46,28
1. ébra

Tipikus standard gérbe (Minta meghatarozasra nem
hasznalhato!)
Mindségi jellemzdk
Specificitas
A készletben alkalmazott monoklonalis
antitestekkel nem tapasztalhato keresztreakcio

normal fiziologids koncentracioban levd
NCA-val.

Erzékenység

Jelen készlettel az analitikai érzékenység
vagy alsé kimutatasi hatar a 0-standarddal 15
parhuzamos mérésbél meghatarozva 0,05
ng/ml, 1 honapos tracernél . Ertéke egyenlé a
0-standard Bot2*SD kotési értékéhez tartozo
koncentracioval.

Funkcionalis érzékenység alatt azt a legkisebb
koncentraciot értjiik, amely mar
szignifikansan kiilonbozik a z€rd
koncentraciotol az inter-assay precizids profil
statisztikdja alapjan (22 % CV).

A funkcionalis érzékenység: < 0,4 ng/ml.
120 meghatarozas alapjan (60 nulla standard

s

valosziniiséggel, a mérés hatarai:

Linearitds — higitasi teszt

Egyedi human szérum mintdkat higitottunk a
készletben levd higitd szérummal 2, 4, 8 és
16-szorosra. A higitasi faktorokat mérlegen
pontositottuk. A higitott mintakat a készlet
protokoll szerint immunoassay-ben
megmeértiik.

Az étlag visszanyerés 97,6 - 108 % .

Ismert mennyiséq visszanyerése (Recovery)
Egyedi human szérummintdkba (5 minta)
ismert mennyiségli hCEA-t mértiink be ( 3
kiilonb6z6 koncentracio). Vizsgaltuk az alap

és  megemelt  koncentracid6  szinteket,
Osszehasonlitottuk a  vart  és mért
eredményeket. Az  atlag  visszanyerés

(recovery): 99,4 + 5,2%, tartomany: 90% -
108%.

Nagy-dézisu Hook effektus

Az effektus 15000 ng/ml alatt nem
jelentkezik.

Varhato referens tartoméany

Egészséges feln6ttnél a normdl CEA
koncentraci6 altalaban: < 3,0 ng/ml.
Dohanyosoknal: < 5,0 ng/ml.

A megadott referens tartomany csak
tajékoztatd adatnak tekintendd, és nem
helyettesitheti a  készletet  felhasznalo

laboratoriumok sajat teriiletiikre jellemzd
normalértékének megallapitasat.

Egyéb tudnivalék

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonb6z6
gyartasi szamu készletek egyes komponensei
nem helyettesithet6k sem egymassal, sem mas
gyartd CEA készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6vérendszabalyok

Radioaktivitas

A Kkészlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznalo laboratoriumok felelssége, hogy
munkdjuk sordn ill. a védScsomagolas
esetleges sériilése esetén a radioaktiv anyagok
tarolasara, felhasznalasara, és kezelésére
vonatkozd torvényi szabalyozas és hatdsagi
eldirasok szerint jarjanak el.

Fertézésveszély

A készletben 1év6 humdn szérumot
tartalmaz6  komponensek  eldallitasdhoz
felhasznalt  szérum  HIV-Ab, HBsAg,

Hepatitisz-C antitest és Treponema antitest
vizsgalatra negativ eredményt adott. Ennek
ellenére a human szérumot tartalmazo
komponenseket potencialisan fertéz6ként kell
kezelni, és az erre vonatkoz6 altalanos
laboratoriumi higiénés szabalyokat be kell
tartani

Minden allati terméket ¢és szarmazékot
egészséges allatokbol nyertek. Mindezek
ellenére az allati eredeti komponenseket
tartalmazo reagenseket potencialisan
fert6zoként kell kezelni!

A szarvasmarhabdl szairmazo komponensek
olyan orszagokbol szarmaznak, amelyekben
szivacsos szarvasmarha agyveldgyulladasos
eseteket nem regisztraltak. Mindezek ellenére
az allati eredetli komponenseket tartalmazo
reagenseket potencialisan ferté6zoként kell
kezelni!

Mérgez6 anyagok

A készlet komponensei tartositoszerként
natrium-azidot tartalmaznak. A készlet 9sszes
natrium-azid tartalma 74 mg. A natrium-azid
nemcsak mérgez6 anyag, de beldle rézzel,
vagy Olommal érintkezve robbanasveszélyes
azidok 1is keletkezhetnek. A mérgezés a
laboratériumi munkak altalanos biztonsagi
eléirasainak betartasaval keriilhetd el. A
nehézfém-azidok keletkezésének
megakadalyozasara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségii vizzel oblitve
juttassuk a csatornahaldzatba.
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