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Ts [I-125] RIA készlet
(REF: RK-609CT)

A T; [I-125] RIA készlet humadn szérum L-
3,5,3"-trijédtironin (T;) tartalmdnak in vitro
direkt meghatdrozédsara szolgél, a 0-12 nmol/l

(0-7,8 ng/ml) mérési tartomanyban.

Bevezetés

A T; a legaktivabb pajzsmirigy hormon,
melynek csak 20 %-a termelédik a
pajzsmirigyben, 80 %-ban a T, hormon

dejédozasa utjan keletkezik. Molekula tomege
651 g.

A hormon a keringésben 99,5 %-ban
"thyroxine binding globulin"-hoz (TBG),
"thyroxine binding pre-albumin"-hoz (TBPA)
és albuminhoz kotott formdban van jelen. A
hormon szabad formdja felelés a bioldgiai
aktivitasért, és az eutireotikus (normdl) dllapot
fenntartasdban elsddleges szerepe van.

A Tj; emellett fontos szerepet jatszik a hTSH
szekréci6jdban, a sejtek novekedési és
differencidléddsi  folyamataiban, valamint
egyes transzportfolyamatok (pl. gliikéz,
aminosav és Ca felvétel) szabdlyozasdban.

A szérum T; koncentricidja érzékeny
mutatéja a  pajzsmirigy  allapotdnak,

elsésorban a pajzsmirigy tdlmiikdésének.
Hipertire6zis esetén novekszik a szérum Tj
koncentracié, de hipotireézisban - a Ty
hormonnal ellentétben - nem feltétleniil
mérhetd  csokkent hormonszint.  Ebbdl
addédéan a T; RIA 6ndllan csak hipertiredzis
sziirésére alkalmas, a hipotiredzis
diagnézishoz csak mds hormon-méréssel (T,
RIA, FT, RIA) kiegészitve.

Emellett Ts koncentraciénovekedés
tapasztalhat6 terhességben, ordlis
fogamzasgitld szedésekor és  Osztrogén
terdpidban. T; koncentrdcié csokkenést
okozhatnak egyes méjelégtelenségek,
nephrézis és androgén terdpia.

A mérés elve

A készlet mikodése a  kompetitiv

radioimmunoassay elvén alapul. A '*’I-dal
jelzett dlland6 mennyiségli T; vetélkedik a
mintdban jelenlevé (mérendd) jelzetlen Ts-
mal a  korlitozott  szamud  antitest
kotéhelyekért. A reakcié lejatszédasa alatt a
reaktiv kémcs6 az antitesthez kotott antigént
megkoti. A bevont cs6 feliiletén 1évo jelzett

antigén radioaktivitdsa, amely forditottan
ardnyos a minta T; koncentricidjaval,

gamma-szamlaléval mérhetd.

A standardok relativ  kotésértékei  és
koncentraciéi ismeretében szerkesztett mérd-
(standard) gorbérél, a mintdk relativ
kotésértékei alapjan, azok Ts-koncentricidja
meghatarozhaté.

A készlet tartalma

1. 1 flakon '"I-TRACER (22 ml), pufferes
oldat radioaktivitdisa <260kBq, 0,1 %
nétrium-azidot és Kathon CG-t tartalmaz.

2. 6 tiveg STANDARD (6 x 1,0 ml), huméin
szérum, 0,1 % néatrium-azid és Kathon CG
tartositoval,

koncentracidjuk (SO — S5): 0; 0,75; 1,5; 3; 6;
12 nmol/l. Aktudlis koncentrdcidjukat a kiséré
mindségellendrzési bizonylat tartalmazza.

3.2 x 1 ml ELLENORZO SZERUM, 0,1 %
ndtrium-azid és Kathon CG tartdsitdval.
Aktudlis  koncentrdciojukat  a kiséro
mindségellendrzési bizonylat tartalmazza.

4. 2 doboz BEVONT CSO, 2x50 db, 12x75
mm-es szabvany RIA kémcsd, zart milanyag
dobozban.

1 db Mindségellendrzési bizonylat
1 db Hasznalati utasitds

A készlet felhasznalasahoz
sziikséges anyagok és eszk6zok

Kémcsétarto, rugalmas kémcesorogzitd
kiképzésben; pipettdk (0,05, 0,2 és 1 ml
térfogatra, eldobhaté6 mianyag hegyekkel);
desztilldlt viz, raz6gép; kémcs6zaré mianyag
folia; papirvatta vagy itatéspapir; gamma-
szadmlalo

Ajanlott:
Sorozat-adagol6 (ismétld) pipetta

A mérend6 mintak gyiijtése és
tarolasa

Amennyiben az T; meghatdrozdas a
mintavételt kovetd 1-2  napon  beliil
megtorténik, a mintdkat 2-8°C-on, késdbbi
felhaszndlds esetén —20°C-on mélyhlitve
tartjuk. A fagyasztott mintdkat hagyjuk
felolvadni, és felhaszndlds eldtt alaposan
homogenizaljuk.  Keriiljik az  ismételt
visszafagyasztast.

Lipémids, hemolizdlt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.

A reagensek el6készitése, tarolasa

A készlet komponensei az elsd felnyitdst
kovetéen 2-8°C -on tdrolhatéak a készlet
lejarati idején beliil. A pontos lejarati id6 a
kiséré bizonylaton és a dobozcimkén van
feltiintetve.

FIGYELEM!

A mérés megkezdése el6tt a reagens
oldatokat, és a mérend6 mintakat is engedjiik
szobahOmérsékletre melegedni majd alaposan
homogenizaljuk dket, de keriiljiik el a habzast.

A meghatarozas menete
(ld. Folyamatdbra, 1. Tabldzat)

6. Adjunk minden cs6hoz 1 ml desztillalt
vizet, majd ismételjik meg 1x az 5.
1épést.

7. Mérjiik meg a csovek radioaktivitdsat

gamma-szamldléval és szamitsuk ki
az eredményeket az aldbbiak szerint.

1. Téblazat Folyamatdbra, pipettizasi kalauz
(térfogatok mikroliterben)

T S0-S5 | CI/CIT M
Standard 50
Ell.szérum 50
Minta 50
Tracer 200 200 200 200

Kevertetés, 1 6rat szobahOmérsékleten

Folyadék leontése, szdritds itatés papiron

Deszt. viz_ | | 1000 | 1000 | 1000

Folyadék leontése, szdritds itatds papiron

Radioaktivitds mérés (min. 60 sec/csd)

Adatfeldolgozds

Az eredmények szamitasa

Szdmitsuk ki a  pdrhuzamos
beiitésszamainak kozépértékét.
Szamitsuk ki a By/T-t az aldbbi egyenlettel:

So (cpm)

By/T% = x 100

T (cpm)
Szamitsuk ki a standardok, az -ellendérzd
szérum és a mintak kotési szazalékat az alabbi
egyenlettel:

csovek

S5/ CI, CII / M, (cpm)

B/By(%) = x 100

) Se(cpm)
Abrazoljuk a standardokra mért
beiitésszamokbdl szamitott B/B,, értékeket a
standard koncentracidjanak fiiggvényében.
Egy jellemz0 standardgorbét mutat az 1. abra.
Az igy kapott  standard = gorbérdl
(mérdgorbérdl) olvassuk le a vizsgdlt minta
B/B,, értékeihez tartozé koncentraciot.

A Kkorszerli mérdkésziilékek lehetdvé teszik a
radioaktivitds-mérést koveté azonnali ("on-
line") szdmitégépes adatfeldolgozdst is. A
sokféle feldolgozé program kozil jelen
készitményhez a négyzetes logit-log illesztd
program haszndlatat javasoljuk.

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a
2. Tdbldzat.

1. Jeloljiink meg két —két csovet: Gsszes
beiitésszam (T), standard (SO-S5),
ellenérz6  szérumok (CI, CII);
vizsgaland6 mintak (M).

2. Mérjiink 50 pul STANDARDot, ill.
ELLENORZ(O SZERUMOKkat, és
szérummintat a megfeleld csovekbe.

3. Mérjiink minden csébe 200 pl
TRACER oldatot.
4, Helyezzik a csoveket rogzitds

kémcsdtartd dllvanyba, fedjiik le Gket
légmentesen ~ mianyag  félidval.
Allitsuk be a sebességet tigy, hogy a
folyadék  valamennyi  kémcsdben
mozgasban legyen (min. 600 rpm

ajanlott). Kevertessilk 1 O6ran 4t
szobahémérsékleten.
5. A csotartot fejjel lefelé forditva,

egyetlen hatarozott, gyors mozdulattal
ontsiik le a feliliszot, majd a tartdt
véltozatlan helyzetben (visszaforditds
nélkiil!) tegyiik papirvattara 2 percig.

Csovek Beiités- Atlag BO/T | B/BO
szam cpm % %
cpm

T e

S0 g(l) 83% 90990 | 78,5 | 100,0
T e | [
52 i aor | 44404 48,9
53 22773198 27353 30,1
S4 }j 8(5)8 14 025 15,4
85 2 g%é 6124 6,7

¢l 18 }Sg 40 185 44,2
ci %i (6)33 21314 234




Az inter-assay pontossdgot 5 humdn szérum

% pool 2 péirhuzamosban, 38 fiiggetlen
70 mérésben értékelve az aldbbi értékeket
kaptuk:
60
Minta Atlag InterAssay
50 — nmol/L CV%
R 5 0,67 8,6
& 40 6 1,16 6.3
ey ) )
= 7 2,13 4,5
30 8 391 4,1
20 ‘\ 9 7,20 4,1
10 ™ Ismert mennyiség
e visszanyerése ("recovery")
0 0 5 10 15 A mérés sordn 6 killonb6z6 humdin szérum
mintdba ismert mennyiségi T3-at (IRMM
T3 (nmol/L) 469) vittink be  harom  kiilonbozé
1 4bra koncentracidban és vizsgaltuk a kiindulési és

Jellemz6 standardgorbe
Minoségi jellemzok

Atszamitds az S| mértékeqyséqrél

1 nmol/l = 65 ng/dl
1 ng/dl = 0,0154 nmol/l

Varhato referens tartomany

Onkéntes, egészséges véradk mintdinak T,
koncentricidjit mérve a statisztikai adatok:
alapjan varhato referens tartomany:

1,25 - 3,03 nmol/l.

A megadott referens tartomdny csak
tdjékoztatd adatnak tekintendd, és nem
helyettesitheti a  készletet  felhaszndlo

laboratériumok sajat teriiletilkre jellemzd
normalértékének megallapitdsat.

Erzékenység

Az LoB (Limit of Blank), LoD (Limit of
Detection) és az LoQ (limit of Quantitation)
meghatdrozasat a CLSI guidline EP17-es
ajanldsai alapjan hatdroztuk meg. A mérési
adatok alapjan az aldbbi értékeket kaptuk:

Limit of Blank (LoB): 0,22 nmol/L.
Limit of Detection (LoD): 0,32 nmol/L
Limit of Quantitation: 0,37 nmol/LL

Eredmény kozlés szempontjdbol: ha a mérési
eredmény az LoB alatt van, a mintdban nem
detektdlhaté a T3. Ha az eredmény az LoB és
LoD kozott van, a T3 detektalhato,
koncentracidja < 0.32 nmol/L.

Pontossag

Az intra-assay pontossiagot 4 egyedi humén
szérum mintdval 20 pdrhuzamossal egy
mérési sorozaton beliill mérve az aldbbi
értékeket kaptuk.

Minta Atlag Intra-assay
nmol/L CV%
1 1,90 3,30
2 4,49 2,98
3 1,20 3,07
4 3,40 3,44

a megemelkedett koncentrdcié szinteket. A
visszanyerés 76,8 — 7,2% volt.

Higitasi teszt

Négy szérumminta nulla standarddal végzett
sorozat-higitdsakor a vart (x) és a mért (y)
koncentraciéértékek kozott az aldbbi linedris
Osszefiiggés adddott:

Az atlag visszanyerés higitas utdn 117% volt.

Specificitas

A specificitast a keresztreakciéval
jellemezziik. L-thyroxine-ra (T4)
keresztreakci6 nem volt kimutathaté. ugy,
hogy az 50%-os gatldst okozé Ts

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforras! A bevont
kémcsovek nem tartalmaznak kiilon feliratot.
Kozonséges kémcsovekkel valé
Osszetévesztésiik komoly mérési hibdkhoz
vezethet! Ennek elkeriilésére a milanyag
dobozbdl soha ne vegyiink ki tobbet a
sziikséges mennyiségnél, illetve a
felhasznalatlan kémcsoveket azonnal tegyiik
vissza eredeti tartédobozukba. Ha az
osszekeverés veszélye a feldolgozds alatt is
fennall, célszeri a bevont csoveket mas
mddon is megjelolni (pl. iivegre iré tollal
“meggyliriizni”).

2) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsdétartd hasznalhaté, amelyben a
csovek  rogzitve  vannak.  "Lotyogos"
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 tudnivalék

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonb6z6
gydrtasi szamu készletek egyes komponensei
nem helyettesithetdk sem egymadssal, sem mds
gyart6 T; készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhaszndl6 laboratériumok feleldssége, hogy
munkdjuk sordn ill. a véddcsomagolds

esetleges sériilése esetén a radioaktiv anyagok
taroldsara, felhaszndldsdra, és kezelésére
vonatkozd torvényi szabdlyozds és hatdsdgi
eléirdsok szerint jarjanak el.

Fert6zésveszély

A készletben 1év6 human szérumot
tartalmaz6  komponensek  eldadllitdsdhoz
felhasznalt szérum  HIV-Ab, HBsAg,

Hepatitisz-C antitest és Treponema antitest
vizsgdlatra negativ eredményt adott. Ennek
ellenére a humin szérumot tartalmazd
komponenseket potencidlisan fert6zéként kell
kezelni, és az erre vonatkozo altalanos
laboratériumi higiénés szabdlyokat be kell
tartani.

Minden allati

terméket és szarmazékot

egészséges allatokbol nyertek. Mindezek
ellenére az allati eredetli komponenseket
tartalmazo reagenseket potencidlisan
fert6zoként kell kezelni!

Mérgez6 anyagok

A készlet komponensei tartdsitészerként

ndtrium-azidot tartalmaznak. A készlet 6sszes
nétrium-azid tartalma 30 mg. A nétrium-azid
nemcsak mérgezé anyag, de beldle rézzel,
vagy 6lommal érintkezve robbandsveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezés a
laboratériumi munkdk 4ltaldnos biztonsigi
eléirdsainak Dbetartdsdval keriilhetd el. A
nehézfém-azidok keletkezésének
megakaddlyozdsdra a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségii vizzel oblitve
juttassuk a csatornahaldzatba.

A készlet Kathon CG tartalma 30 mg.

E Lejdrati id6 Gyartdsi szdm
&
2-8°C-on taroland6 ~ [CONTROL Kontrol
2
Vigyézat, lasd
A kapesol6do Standard
dokumentumok
(S"% Biologiai veszély Bevont ¢s8
Lasd hasznélati o
DE utasitds TRAC Tracer
In vitro
VD diagnosztikai Gyirté
eszkoz
REF Katal6gus szdm Radioaktiv anyag
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