RK-61CTMCE171201
TESZTOSZTERON [I-125]

RIA KESZLET
(Ref: RK-61CT)

A tesztoszteron ['*I] készlet huméan szérum
tesztoszteron tartalmanak in vitro direkt meg-
hatarozasara szolgal. A készlet 100 meghata-
rozasra elegendd reagenst tartalmaz, amellyel
két parhuzamos mérés esetén 42 minta és 2
ellenérzd szérum tesztoszteron koncentracioja
hatarozhat6 meg a 0-60 nmol/l (0-17,4 ng/ml)
mérési tartomanyban.

A készlet RIA automatan valo feldolgozasra
alkalmas.

Bevezetés
A szérum tesztoszteron szintjének meghataro-
zasa felvilagositast nyujt kiillonb6z6 patologias
esetekben. A tesztoszteron szint emelkedése
férfiaknal

- pubertas praecox,

- a 21-hidroxilaz enzim velesziiletett hianya,

- funkcionalis vagy daganatos eredetli mel-
1ékvesekéreg-tilmikddés (pl. Cushing-
szindroma),

- testicularis daganat
noknél

- endometriumcarcinoma,

- ovariumcarcinoma,

- Stein-Leventhal-szindréma,

- a hirsutismus egyes eseteiben,

- ACTH és glukokortikoidkezelés esetében.

A férfiaknal tesztoszteron szint csokkenése
tapasztalhato
- a primer vagy szekunder hypogonadismus,
- anorchismus, agonadismus,
- Klinefelter-szindroma,
- Kallman-szindroma,
- majcirrodzis
noknél
- 40 év feletti életkor,
- menopausa utani allapot esetében.

A mérés elve

A tesztoszteron mennyiségi meghatarozasara
alkalmas jelen készlet miikodése a kompetitiv
radioimmunoassay elvén alapul. '*°I-dal jelzett
allandé mennyiségli tesztoszteron vetélkedik a
mintaban jelenlevd (mérendd) jelzetlen tesz-
toszteronnal a korlatozott szamu antitest koto-
helyekért. A reakcid lejatszodasa alatt a reak-
tiv kémcs6 az antitesthez kotott antigént meg-
koti. A bevont csé feliiletén 1évo jelzett anti-
gén radioaktivitasa, amely forditottan aranyos
ma-szamlaléval mérhetd. A standardok relativ
kotésértékei és koncentracioi  ismeretében
szerkesztett méré-(standard) gorbérél, a min-
tak relativ kotésértékei alapjan, azok tesztosz-
teron koncentracioja meghatarozhato.

A készlet tartalma
1 II_-TRACER, felhasznalasra kész,

iveg 44 ml pufferes oldat, 0,1 % natrium-
azid tartésitoval  radioaktivitasa
<260 kBq

6 STANDARD( 1-6) felhasznalasra

Uveg  Kesz 6 x 0,5 ml humén savé, 0,1%

natrium azid tartdsitoval, koncentra-
cidjuk 0 (S1), 0,6 (Sy), 2 (S3), 6
(S4), 20 (S5), 60 (Sg), nmol/1

2 ELLENORZO SZERUM, felhasz-

iveg  nalasra kész,
2 x 0,5 ml human savo, 0,1% natri-
um azid tartositoval.
Az ellendrzé szérumok koncentraci-
djat a kiséré mindségellendrzési
bizonylat tartalmazza.

2 BEVONT €SO, 2x50 db, 12x75

doboz mm-es szabvany RIA kémcsd,
milanyag dobozban, monoklonalis
antitesttel bevonva.

1db Mindségellendrzési bizonylat

1 db Hasznalati utasitas

A készlet felhasznalasahoz sziikséges
anyagok és eszkozok

Kémcsotartd, rugalmas kémcsérogzitd kikép-
zésben; pipettak (25, 400 és 2000 pl-es érfo-
gatra, eldobhaté miianyag hegyekkel); desztil-
lalt viz, razogép; kémcs6zard milanyag folia;
papirvatta vagy itatospapir; gamma-szamlalo,
orvénykeverd (vortex)

Ajanlott: sorozat-adagold pipetta (400 pl-
hez), folyadékadagolo (2 ml-hez)

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 tesztoszteron meghatarozas a mintavételt
kovetd 1-2 napon belill megtérténik, a mintd-
kat +2 - +8°C-on, kés6bbi felhasznalas esetén
-18°C-on mélyhiitve tartjuk.

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

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

9) Adjunk 2 ml desztilldlt vizet minden
cs6hdz, majd ismételjiik meg 8. pontot..

10) Mérjik meg az egyes csovek radioaktivi-
tasat gamma- szamlaloval.

11) Szamitsuk ki az eredményeket a kovetke-
z0 fejezet szerint.

1. tablazat. A vizsgalat folyamatabraja
az adatok mikroliterben értenddk)

T Si6 Mx Cra

Standard 25

Minta 25

Kontrol 25

Tracer 400 400 400 400

Razatas 2 6ran keresztiil szobahOmérsékleten
(20-25°C)

Folyadék leontése, szaritas itatos papiron
min. 2 percig.

Desztillalt
viz

2000 2000 | 2000

Folyadék leontése, szaritas itatos papiron
min. 2 percig.

Radioaktivitas-mérés
(legalabb 60 masodperc/cs6)

Adatfeldolgozas

1) Hagyjuk az 0sszes reagenst szobahSémér-
sékletre melegedni.

2) Jeldljiink meg két-két mlianyag csovet az
alabbi célra:
0sszes beiitésszam (T)
standard (S1_¢)(S1=B,)
ellenérzd szérum (CI-CII)
vizsgaland6 mintak (My)

3) Felhasznalas el6tt a mintakat és az Osszes
reagenst alaposan homogenizaljuk, de ke-
riiljiik el a habzast.

4) Mérjiink 25 pl STANDARDot (S1-6),
illetve ELLENORZO SZERUMot (CI-II),
és szérummintat (Mx) a megfeleld cso-
vekbe.

5) Meérjink minden csébe 400 pl
TRACER oldatot.

6) Helyezziik a kémcsoveket rogzités kém-
csétarto allvanyba, a T jelt csovek kivé-
telével. A csoveket fedjiik le Iégmentesen
minyag foliaval. Erdsitsiik fel az allvanyt
a keverdgépre gy, hogy az biztonsago-
san rogzitve legyen.

7) Inditsuk el a keverést, és allitsuk be a
sebességet gy, hogy a folyadék valam-
ennyi kémcsében mozgasban legyen. Ke-
vertessiik ezzel a bedllitassal 2 oran ke-
resztiil szobahdmérsékleten (20-25°C).

8) A csotartot fejjel lefelé forditva, egyetlen
hatarozott, gyors mozdulattal ontsiik le a
feliiluszot, majd a tartot valtozatlan hely-
zetben (visszaforditas nélkiil!) tegyiik pa-
pirvattara 2 percig. Gy6zddjiink meg ar-
rél, hogy a csé peremén nem maradtak
folyadékcseppek.
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Figyelem! A magasabb inkubalasi hdmérsék-
let fals eredményeket okozhat. Kérjilk az
ajanlott inkubalasi hdmérséklet betartassat.

Az eredmények szamitasa

Szamitsuk ki a parhuzamos csovek beiitéssza-
mainak kozépértékét.

Szamitsuk ki a Bo/T-t az alabbi egyenlettel:
Bo/T % =100* S/ T

(Ez az érték a mérés egyik mindségi mutatdja,
amelynek kiszdmitdsa a minta-koncentraciok
meghatarozasdhoz nem feltétleniil sziikséges.)
Szamitsuk ki a standardok, az ellen6érzé szé-
rum ¢és a mintdk kotési szazalékat az alabbi
egyenlettel:

B/By %=100* (Sz ; CI-II ; My) / S;

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a
2. tablazat. Abrazoljuk a standardokra mért
beiitésszamokbol szamitott B/B, értékeket a
(1asd az abrat). Az igy kapott standard gorbérdl
(mér6gorbérdl) olvassuk le a vizsgalt minta
B/B, értékeihez tartozd koncentraciot. Egy
jellemz6 standard gorbét mutat az 1. dbra.

2.tablazat Jellemz6 mérési adatok

Beiités [Belités |Atlag
Csdévek ICPM1 |CPM2 |CPM Bo/T % |B/Bo %
T 81805 | 81299 | 81552
S1 33103 | 32440 | 32772 | 40,2
S2 28228 | 27079 | 27654 84,4
S3 21193 | 20005 | 20599 62,9
S4 13432 | 14645 | 14039 42,8
S5 7413 | 7334 | 7374 22,5
S6 2853 | 2940 | 2897 8,8
IC1 23129 | 22780 | 22955 70,0
ICI1 9044 | 8967 | 9006 27,5

1.abra. Jellemz6 standard gorbe
(mintamérésre nem hasznalhato)
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Tesztoszteron konc. (nmol/L)
A korszerli mérékésziilékek lehetové teszik a
radioaktivitds-mérést kovetd azonnali ("on-
line") szamitogépes adatfeldolgozast is. A
sokféle feldolgozd program koziil jelen ké-
szitményhez a négyzetes logit-log vagy a
spline illeszté program hasznalatat javasoljuk.
Minéségi jellemzok
Szenzitivitas
Analitikai érzékenység 0,12 nmol/l.
A feltiintetett kimutatdsi hatar (anallitikia
érzékenység) a O-standard (£ 2*SD szoras
altal meghatarozott) konfidencia-
intervallumatdl szignifikdnsan megkiilénboz-
tethet6 legkisebb koncentraciot jelenti.
Az LoB (Limit of Blank), LoD (Limit of De-
tection) és az LoQ (limit of Quantitation)
meghatarozasat a CLSI guidline EP17-es
ajanlasai alapjan hataroztuk meg. A mérési
adatok alapjan az alabbi értékeket kaptuk:
Limit of Blank (LoB): 0,075 nmol/l
Limit of Detection (LoD): 0,14 nmol/l
Limit of Quantitation: 0,21 nmol/l
A funkcionalis érzékenység megegyezik a
Limit of Quantitation (LoQ) értékével.

Specificitas
koncentracioban kiilonb6z6 szteroidokat ad-
tunk €s mértik a latszolagos tesztoszteron
koncentraciot.

Linearitas (higitasi teszt)

Egyedi human szérum mintdkat higitottunk
szérummal 2, 4 és 8-szorosra. A higitasi fakto-
rokat mérlegen pontositottuk. A higitott min-
takat a készlet protokoll szerint immunoassay-
ben megmeértiik.

Y =0,9496X -0,8119  R?=0,9961
Az atlag visszanyerés 81,8 % volt.

n=12

Ismert mennyiség visszanyerése (''re-
covery'")

5 egyéni szérummintdhoz ismert mennyiségii
tesztoszteront adva az atlag visszanyerés
92,7% volt, tartomany: 81,8% - 103,3%.
Pontossag és reprodukalhatosag

Az intra-assay pontossagot 20 parhuzamossal
egy sorozaton beliil, az inter-assay pontossagot

2 parhuzamossal, 20 fliggetlen mérésben
értékelve az alabbi adatokat kaptuk.

Intra-assay Inter-assay
Atlag (nmol/L) |CV% | Atlag (nmol/L) | CV%
0,99 7,3 0,98 12,0
2,17 8,9 2,20 10,8
6,76 7,2 6,52 8,3
12,87 3,0 13,02 7,1
33,54 2,8 34,94 6,4

Hozzéaadott szteroid koncentra-

cid 70 nM | 700 nM
Meért Tesztoszte-
ron nM

Osztriol 0,1 0,31
11-Deoxikortizol 0,04 0,66
Androsztandiol 0,1 0,73
Androszténdiol 0 1,03
Kortizol 0,2 1,55
17-B-Osztradiol 0,17 1,58
5-B-dihidro-tesztoszteron 0,39 8,52
5-a-dihidro-tesztoszteron 0,83 12,66
Androszténdion 1 15,9
Noretiszteron 1,34 16,79

Nem mérheté koncentraciokat kaptunk a ko-
nal: 17-0-OH-Progeszteron, DHEA, Progeszt-
reron, Aldoszteron, Osztron, Kortizon, Pred-
nizolon, Dexametazon, Pregnenolon, Preg-
nenolon-szulfat, Kortikoszteron, Deoxikorti-
koszteron, Noretiszteron-acetat. A DHEA-S
keresztreakciojat 30 uM koncentracidig vizs-
galtuk. 30 uM DHEA-S koncentracional a
lataszolagos Tesztoszteron koncentracio 0,43
nM volt.

Varhato referens tartomany:

Férfiak : 5,6 — 30,8 nmol/L (2,5 — 97,5%)
atlag+SD: 15,14 + 5,7 nmol/L
median: 15,12 nmol/L
Nék: 0,3 — 3,8 nmol/L (2,5 — 97,.5%)
atlag+SD: 1,47 + 0,66 nmol/L
median: 1,49 nmol/L
A megadott referens tartomany csak tajékozta-
to adatnak tekintendd, és nem helyettesitheti a
készletet felhasznaldo laboratériumok sajat
terliletiikre jellemzd normalértékének megal-
lapitasat.
Atszamitas az ST mértékegységrol

1 nmol/l = 0,29 ng/ml

1 ng/ml = 3,47 nmol/l

Megjegyzések, tanacsok

1) Figyelem, hibaforras! A bevont kémcso-
vek nem tartalmaznak kiilon feliratot. K6z6n-
séges kémcsovekkel valo Osszetévesztésik
komoly mérési hibakhoz vezethet! Ennek
elkeriilésére a milanyag dobozbdl soha ne
vegylink ki tobbet a sziikséges mennyiségnél,
illetve a felhasznalatlan kémcsoveket azonnal
tegyiik vissza eredeti tartddobozukba. Ha az
Osszekeverés veszélye a feldolgozas alatt is
fennall, célszerli a bevont csdveket mas modon
is megjeldlni (pl. iivegre ir6 tollal “meggyt-
rlizni”).

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 magas!) meérési eredmé-
nyekhez vezethet!

Egyéb tudnivalok

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

gyarto tesztoszteron készletének komponense-
ivel.

Biztonsagi 6vorendszabalyok
Radioaktivitas

A készlet 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 készletben 1évé human szérumot tartalma-
z6 komponensek eldallitasdhoz felhasznalt
szérum HIV-Ab, HBsAg, Hepatitisz-C antitest
és Treponema antitest vizsgalatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a human
szérumot tartalmaz6 komponenseket potencia-
lisan fert6zoként kell kezelni, és az erre vonat-
kozé éaltalanos laboratoriumi higiénés szaba-
lyokat be kell tartani.

Mérgezo anyagok

A készlet komponensei tartositoszerként natri-
um-azidot tartalmaznak. A készlet Osszes
natrum-azid tartalma 48 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 keriilhetd 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 tarolha-
tok a 60 napos lejarati idon beliil.

8 Lejiratiids  [Lor] VoAt
-
2,—8°C—0r} CONTROL Kontrol
2 tarolando
Vigyazat,
lasd kapcso-
A l6d6 doky- =2 Standard
mentumok
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Lasd haszna-
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