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PROGESZTERON [I-125] RIA

KESZLET
(Ref: RK-460CT)

A Progeszteron [I-125] RIA készlet human
szérum Progeszteron tartalmanak in vitro
direkt meghatarozasara szolgal. A készlet 100
meghatarozasra elegendd reagenst tartalmaz,
amellyel két parhuzamos mérés esetén 43
minta Progeszteron koncentracioja hatarozhato
meg, az 0 -120 nmol/L (0 - 37,7 ng/mL) méré-
si tartomanyban.

Bevezetés

A Progeszteron a sargatestben keletkezik a
normal menstrudcios ciklus masodik fazisa-
ban. Kis koncentracioban a mellékvese kéreg
is termeli, mind férfiaknal, mind ndéknél. A
terhesség hetedik hete utan, a Progeszteron o
forrasa a méhlepény. A Progeszteron plazma-
szintek valtozasa indikdtora a menstruacios
ciklus egyes fazisainak, a menstruacios rendel-
lenességeknek, és a medddségnek egyarant.

A mérés elve

A Progeszteron mennyiségi meghatarozasara
alkalmas jelen készlet miikodése a kompetitiv
radioimmunoassay elvén alapul. 125]-dal
jelzett allandé mennyiségii Progeszteron vetél-
kedik a mintaban jelenlevé (mérendd) jelzetlen
Progeszteronnal a korlatozott szamu antitest
kotohelyekért. A reakcid lejatszodéasa alatt a
reaktiv kémcs6 az antitesthez kotott antigént
megkoti. A bevont csé feliiletén 1évo jelzett
antigén radioaktivitdsa, amely forditottan
val, gamma-szamlaloval mérhet6. A standar-
dok relativ kotésértékei és koncentracioi isme-
retében szerkesztett mérd-(standard) gorbérdl,
a mintak relativ kotésértékei alapjan, azok
Progeszteron koncentracidja meghatarozhato.

A készlet tartalma
1 TRACER, felhasznalasra kész. '%1-

flak. dal jelzett Progeszteron 11 mL puffe-
res oldatban, 0,1% NaN3 tartositoval,
radioaktivitasa <260 kBq.

1 ANTISZERUM, felhasznalasra kész.

flak.  Biotinilalt anti-Progeszteron monok-

lonalis antitestet tartalmaz.
11 mL pufferes oldat, 0,1 % NaN;
tartositoval.
6 STANDARD(1-6), felhasznalasra
iveg kész, human szérum 0,1% NaN3
tartositoval. Si= 1 mL, S2-S¢ = 0,5
mL, koncentraciojuk 0 (S1), 0,8 (S2),
3,6 (S3), 11 (S4), 33 (Ss), 120 (Se)
nmol /L.
1 ELLENORZO SZERUM, felhaszné-
iveg lasrakész. 0,5 mL human szérum 0,1
a kiséré mindségellendrzési bizonylat
tartalmazza.
2 BEVONT CS0, 2x50 db, 12x75 mm-
dob. g5 szabvany RIA kémcs6, zart mii-

anyag dobozban.

1 MOSOPUFFER

flak. ' KONCENTRATUM. 20 mL, 0,2 %
NaN3 tartositoval. 700 mL desztillalt
vizzel higitando.

1db Mindségellendrzési bizonylat

1 db  Hasznalati utasitas

A készlet felhasznalasahoz sziikséges
anyagok és eszkozok

o kémcsdtartd, rugalmas kémcesérogzitdvel

e adagolo pipettak, 20, 100 pL-es eldobhatd
miuanyag hegyekkel.

e diszpenzer 2 mL-re.

o Orvénykeverd (vortex)

e razogép vagy orbitalis keverd

o kémcsbzard milanyag folia

e papirvatta vagy itatospapir

e gamma-szamlalo
Ajanlott: sorozat-adagolé (ismétld) pipetta

A mérendé mintak gyiijtése és tarolasa
A vizsgalandé szérummintédkat a mas, ugyan-
csak szérumot igényld laboratoriumi vizsgala-
toknal kovetett modon készitjiik el. Amennyi-
ben a Progeszteron-meghatarozas a mintavételt
kovetd 1-2 napon belill megtérténik, a mintd-
kat +2 - +8 °C-on, kés6bbi felhasznalas esetén
-18 °C-on mélyhfitve tartjuk.

nulla standarddal (S1) higithatjuk.

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

A reagensek el6készitése

A mosopuffer koncentratumot ontsiik 700 mL
desztillalt vizhez. A kész oldat 2-8 °C-on a
készlet lejarati idejéig tarolhato.

A standard, az antiszérum, a tracer, az ellendr-
76 szérum oldatok hasznalatra kész allapotban
vannak. Hagyjuk a reagenseket szobahdmér-
sékletre melegedni. Felhasznalas el6tt a minta-
kat és a reagenseket alaposan homogenizaljuk.
Keriiljiik el a habzast.

A meghatarozas menete

1. tablazat. A vizsgalat folyamatabraja (az
adatok mikroliterben értendék) T=teljes be-
ttésszam, Si.¢ standardok,C=ellen6rz6 szérum,
Mx=mintak)

Reagens T Si-6 C M,
Standard 1-6 20
Ellen6rz6 szérum 20
Mintak 20
1251 Tracer 100 100 100 100
Antiszérum 100 100 100

Kevertetés 1 6ran at szobahdmérsékleten.

Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatds papiron

Radoaktivitas mérés (min. 60 sec/csd)

Adatfeldolgozas

(lasd folyamatabra)
1. Jeloljiink meg két-két csovet az alabbi
célra:

- Osszes beiitésszam (T) Nem bevont csd!
- standard (Si-Se)

- ellendrzo szérum (C)

- vizsgdlandé mintak (M)

2. Meérjlink 20 pL Standardot (Si-Se), illetve
Ellen6rz6 szérumot (C), és szérummintat
(Mx) a megfeleld csdvekbe.

3. Mérjink minden csébe 100 pL Tracer
oldatot.

4. Meérjlink minden csébe 100 pL Antiszé-
rum oldatot (kivéve T).

5. A csoveket —a T jelli csovek kivételével -
helyezziik olyan allvanyba, mely biztosan
rogziti azokat, majd fedjiik le 6ket zarofo-
liaval. Rogzitsiik az allvanyt a razogépre.

6. Inditsuk el a razogépet, és allitsuk be a
sebességet gy, hogy a folyadék valam-
ennyi csdben mozgasban legyen (min.
600 rpm). Ezzel a kevertetéssel inkubal-
juk a csoveket 1 oran keresztiil szobahd-
mérsékleten.

7. Adjunk minden cs6héz 2 mL mosopuf-
fert, majd a csotartd allvanyt fejjel lefelé
forditva, egyetlen hatarozott, gyors moz-
dulattal ontsiik le a feliiliszot, majd a tar-
tot valtozatlan helyzetben (visszaforditas
nélkiil!) tegyiikk papirvattara 5 percig.
Gy6z6djiink meg arrdl, hogy a csdvek pe-
remén nem maradtak folyadék cseppek.

8. Meérjik meg az egyes csovek radioaktivi-
tasat gamma-szamlaloval, legalabb 60
masodperc szamlalasi idovel.

Az eredmények szamitasa

Szamitsuk ki a parhuzamos csovek beiitéssza-
mainak kozépértekét (CPM).

A kapott CPM ¢értékek alapjan szamitsuk ki a
B/T-t az alabbi egyenlettel:

Bo/T % =100*( S1)/( T)

(Ez az érték a mérés egyik mindségi mutatoja,
amelynek kiszdmitdsa a minta-koncentraciok
meghatarozasdhoz nem feltétleniil sziikséges.)

Szamitsuk ki a standardok, az ellen6érzé szé-
rum és a mintak kotési szazalékat az alabbi
egyenlettel:

B/By %=100* (S2.6 ; C ; My)/ (S1)

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a
2. tablazat.

Abrézoljuk a standardokra mért beiitéssza-
mokbol szamitott B/B,, értékeket a standard
abrat). Az igy kapott standard gorbérdl (méro-
gorbérdl) olvassuk le a vizsgalt minta B/B
értékeihez tartozd koncentraciot. A korszeri
mérokésziilekek lehetévé teszik a radioaktivi-
tas-mérést kovetd azonnali ("on-line") szami-
togépes adatfeldolgozast is.

2.tablazat. Jellemz6 mérési adatok

Csovek égi% B/T% | B/Bo %

T 68202

| 53434 78,3 100
S2 45958 67,4 86,0
S3 35030 51,4 65,6
S4 21448 314 40,1
S5 10604 15,5 19,8
S6 4051 5,9 7,6
C 11390 16,7 21,3

1. Abra. Jellemz6 standard gorbe
(mintamérésre nem hasznalhato)
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Minéségi jellemzok
Az assay jellemz6 paraméterei:
Bo/T 76 £ 6%
ED-50 6,7 = 2 nmol/L
Kimutatasi hatar: 0,11 nmol/L

A feltiintetett kimutatasi hatar (érzékenység) a
O-standard (£ 2*SD szoras altal meghataro-
zott) konfidencia-intervallumatol szignifikan-
san megkiilonboztethetd legkisebb koncent-
raciot jelenti.

Specificitas

Nulla koncentracioju standardhoz 70 és 700
nM koncentracioban kiilonboz6é szteroidokat
adtunk és meértiik a latszolagos Progeszteron
koncentraciot. 700 nM-ig a kovetkezd anyagok
nem detektalhatok az adott készletben: 178-
Osztradiol, Sa-dihidrotesztoszteron, 5B-
dihidro19-nortesztoszteron, androszténdiol,
aldoszteron, 6sztron. A DHEA-S keresztreak-
cigjat 30 pM koncentracidig vizsgaltuk. 30
uM DHEA-S koncentracional a lataszolagos
Progeszteron koncentracio 0,28 nM volt. Az
alabbi tablazatban lathatok a mérhetd kereszt-
reakciot ado anyagok.

Higitasi teszt

Egyedi szérummintdk So standarddal végzett
sorozat-higitasakor a vart (x) és a mért (y)
koncentracioértékek kozott az alabbi linearis
Osszefliggés adodott:

y =1,0009x - 0,1259 R2=0,9987 n=10

Pontossag és reprodukalhatosag

Az intraassay pontossagot 20 parhuzamossal
egy sorozaton belill, az interassay pontossagot
2 parhuzamossal, 20 fliggetlen mérésben
értékelve az alabbi adatokat kaptuk.

Intra-assay Inter-assay
atlag o atlag 0
(nmol/L) CV% (nmol/L) CV%
1,87 6,7 1,78 17,3
5,61 3,6 5,33 6,1
17,65 2,4 18,4 34
26,35 2,4 27,67 3,1
64,6 2,8 66,6 8,2
80,48 2,2 76,5 5,1

Varhato referens tartomany:
N Minimum | Maximum
(nmol/L) (nmol/L)
Férfiak 43 0,62 3,75
2 Follikularis 31 0,33 5,98
% Ovulacié 21 0,24 4,76
E Lutealis 22 12,9 70,0
Posztmenopauza 49 0,12 2,27
Gyerek (3-10 év) 64 0,37 3,59

Hozkzéadott srzt'e'roid 70 M 700 oM
oncentracio
Meért Progeszteron nM
17 a metil tesztoszteron 0,25 0,22
Kortizol 0,18 0,25
19-nor tesztoszteron 0,25 0,28
Kortizon 0,21 0,28
Androsztandiol 0,21 0,3
Androszténdion 0,12 0,34
Deoxikortizol 0,12 0,39
Tesztoszteron 0,1 0,42
17 o OH Progeszteron 0,3 0,81
Pregnenolon szulfat 0,35 3,57
Pregnenolon 0,5 4,99
Kortikoszteron 1,07 12,01
Deoxikortikoszteron 1,66 14,21

Addicios teszt

A mérés soran 5 db egyedi human szérum
mintdba ismert mennyiségli standard antigént
vittiink be harom kiilénb6z6 koncentracidban
és vizsgaltuk a kiindulasi és a megemelkedett
koncentracio szinteket.

A visszanyerés 90,4% + 4,7% volt (atlag+SD).

A megadott referens tartomany csak tajékozta-
to adatnak tekintendd, és nem helyettesitheti a
készletet felhasznaldo laboratériumok sajat
terliletiikre jellemzd normalértékének megal-
lapitasat.

Atszamitas az SI mértékegységrol

Inmol/L = 0,315 ng/mL
1 ng/mL = 3,18 nmol/L

Egyéb tudnivalok

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

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforras! A bevont kémcsovek
nem tartalmaznak kiilon feliratot. K6zonséges
kémcsovekkel vald Osszetévesztésiik komoly
meérési hibdkhoz vezethet! Ennek elkeriilésére
a muanyag dobozbol soha ne vegyiink ki
tobbet a sziikséges mennyiségnél, illetve a
felhasznalatlan kémcsoveket azonnal tegyiik
vissza eredeti tartddobozukba.

2) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsotartdo hasznalhatd, amelyben a
csovek rogzitve vannak. "Lotyogos" allvany-
ban a kémcsovek tartalma egyaltalan nem,
vagy egyenetleniil keveredik, annak ellenére,
hogy maga az allvany, és a kémcsé mozgasban
van. Egyenetlen, illetve tokéletlen keverés
teljesen hamis (fals alacsony!) mérési eredmeé-
nyekhez vezethet!

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A Kkészlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznald laboratoriumok feleldssége, hogy
munkajuk soran a radioaktiv anyagok tarolasa-
ra, felhasznaldsara, és kezelésére vonatkozd
torvényi szabalyozas ¢és hatosagi eldirasok
szerint jarjanak el.

Fertozésveszély

A kitben levé huméan szérumot tartalmazo
komponensek eléallitasdhoz felhasznalt szé-
rum HIV(1/2) antitest, HBsAg antigén, Hepa-
titisz-C antitest és Treponema antitest vizsga-
latra negativ eredményt adott. Ennek ellenére a
human szérumot tartalmazo komponenseket
potencidlisan fert6zéként kell kezelni, és az
erre vonatkozo altalanos laboratoriumi higié-

nés szabalyokat be kell tartani.

Mérgezo anyagok

A készlet komponensei tartositoszerként natri-
um-azidot tartalmaznak. A készlet Osszes
natrum-azid tartalma 66 mg. A natrium-azid
nemcsak mérgezé anyag, de belSle rézzel,
vagy olommal érintkezve robbanasveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezés a labora-
toriumi munkak altalanos biztonsagi eldira-
sainak betartasaval keriilhet6 el. A nehézfém-
azidok keletkezésének megakadalyozasara a
nem-radioaktiv hulladék reagenseket nagy
mennyiségii vizzel oblitve juttassuk a csatorna
halézatba.
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