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A 'PLI-DHEA-SO, készlet humén szérum
dehidroepiandroszteron-szulfait (DHEA-SO,)
tartalmanak in vitro direkt meghatdrozasara
szolgal. A készlet 100 meghatarozasra elegen-
d6 reagenst tartalmaz, amellyel két parhuza-
mos mérés esetén 43 minta DHEA-SO, kon-
centrdcidja hatdrozhaté meg, a 0-30 pmol/1 (0-
11,05 pg/ml) mérési tartomanyban.

Bevezetés

A DHEA-SO, csaknem kizar6lag a mellékve-
sekéregben képzddik, és mennyiségileg a leg-
fontosabb szteroidhormon a periférids vérben.
A DHEA-SO4 a legfobb forrdsa a 17-
ketoszteroidoknak a vizeletben. Egyetlen szé-
rum DHEA-SO, meghatarozassal kikiiszobol-
het$ a napi vizeletgylijtés kényelmetlensége és
pontatlansaga. Vérszintjének nincs napi inga-
dozasa, nem valtozik naponként, és a menstru-
4cids ciklus alatt sem. A DHEA-SO, termelés
nagy és létfontossdgii a magzat élettani fejlo-
déséhez az intrauterin életben. Sziiletés utdn 8-
12 éves korig a DHEA-SO, koncentricié a
vérben alacsony. Ezt kovetéen a szérumszint
fokozatosan né a pubertds kezdetéig, maxima-
lis érték 20-30 éves korig, majd fokozatosan
csokken, f6leg n6kben a menopauza idején.

A DHEA-SO, szérumszint informativ szdmos
patofizioldgids allapotban.

1. A szérum DHEA-SO, meghatdrozisa nélkii-
lozhetetlen a mellékvesekéregben képz6do
androgén termelés, illetve tiltermelés kimuta-
tasdra.

2. A magas DHEA-SO, szint a vérben korjel-
z6je a mellékvese eredetii virilizacids korélla-
potokra nékben. Ezek kozott elsésorban a mel-
Iékvese tumorokat és a kongenitalis mellékve-
sekéreg hiperpldzia korai vagy késoi megjele-
nését kell emliteni.

3. Sorozatos DHEA-SO, szint mérés alkalmas
a mellékvese szuppressziv terdpia ellenérzésé-
re is (Dexamethason-kezelés).

4. Az alacsony DHEA-SO, érték jelzéje a
szteroidhormonoktél fiiggdé immunoldgiai kér-
képeknek.

5. Az alacsony DHEA-SO, szint kiséréje
egyes rakos vagy sziv és érrendszeri megbete-
gedéseknek idéskorban.

A mérés elve

A DHEA-SO, mennyiségi meghatdrozdsara al-
kalmas jelen készlet miikodése a kompetitiv
radioimmunoassay elvén alapul. '*I-dal jelzett
dllandé mennyiségli DHEA-SO, vetélkedik a
mintdban  jelenlevé (mérendd) jelzetlen
DHEA-SO,-tal a korlatozott szamu antitest ko-
téhelyekért. A reakcid lejatszédasa alatt a re-
aktfv kémcs6 az antitesthez kotott antigént
megkoti. A bevont csé feliiletén 1€vo jelzett
antigén radioaktivitasa, amely forditottan ara-
nyos a minta DHEA-SO, koncentricidjaval,
gamma-szamlaléval mérhetdé. A standardok re-
lativ kotésértékei és koncentracidi ismeretében
szerkesztett mér6-(standard) gorbérdl, a min-
tak relativ kotésértékei alapjan, azok DHEA-
SO, koncentraciéja meghatdrozhat6.

A készlet tartalma
1 I2I_TRACER, felhaszndldsra kész, 55

tiveg ml; 0,1% nédtrium- azid tartdsito-
val, radioaktivitdsa <275 kBq.

1 ANTISZERUM, felhasznéldsra kész,

tiveg 55 ml; 0,1% natrium-azid tartdsitéval.

6 STANDARD |(;), felhaszndldsra kész

tiveg humadn szérum 0,1% néatrium-azid
tartésitoval. 60,5 ml, koncentracio-
juk: 0(Sy), 0,3 (S2), 1 (S3), 3 (S4),
10 (Ss), 30 (S¢) pmol/l.

1 ELLENORZ(O SZERUM, liofilizalt
tiveg humdn szérum, rekonstitudlandé 0,5
ml desztillalt vizzel.

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

1db  Mindségellendrzési bizonylat.

1db  Haszndlati utasits.

A Kkészlet felhasznalasahoz sziikséges
anyagok és eszkozok

kémcsotartd, rugalmas kémcsorogzitd kikép-
zésben

automata pipettdk, 10 és 500 ul-es térfogatra,
eldobhaté miianyag hegyekkel

orvénykeverd (vortex)

raz6gép vagy orbitdlis keverd

kémcsbézardé miianyag félia

papirvatta vagy itatéspapir

gamma-szamlalé

Ajanlott:
sorozat-adagol¢ pipetta 500 pl-es térfogatra

A mintak gyiijtése és tarolasa

A vizsgidland6 szérummintdkat a mds, ugyan-
csak szérumot igényl6 laboratériumi vizsgéla-
tokndl kovetett médon készitjilk el. Amennyi-
ben a DHEA-SO4-meghatarozas a mintavételt
kovetd 1-2 napon beliil megtorténik, a minta-
kat +2-+8°C-on, késébbi felhasznalas esetén -
20°C -on mélyhfitve tartjuk.

Lipémids, hemolizalt vagy més szempontbdl
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.

A reagensek el6készitése, tarolasa

A készlet komponensei felnyitds el6tt és utdn
+2-+8°C kozott tarolhatdk a lejdrati idon beliil.
A standard, az antiszérum és a tracer oldat fel-
hasznal4sra kész. A liofilizdlt normal ellendrzd
szérumot oldjuk fel 500 ul desztilldlt vizben.
Az igy elkészitett oldat DHEA-SO, koncentra-
ci6jat a kiséré mindségi bizonylat tartalmazza.

Megjegyzés: a reagenst csak a felhaszndlds
elott oldjuk. A feloldds utdn legaldbb 20 percig
ne haszndljuk fel. A tokéletes olddst ajanlatos
enyhe rdzogatdssal vagy vortex keverdvel el6-
segiteni.

Meérés eldtt hagyjuk az Osszes reagenst szoba-
hémérsékletre melegedni (kb. 1 6ra).
Felhaszndlds eldtt a mintdkat és az Osszes rea-
genst alaposan homogenizéljuk, de keriiljiik el
a habzist.

A meghatarozas menete

(1d. folyamatdbra, 1. tdbldzat)

1. Jeloljiink meg két-két miianyag cs6-
vet az alabbi célra:
osszes betitésszam (T)
standard (S;.¢)(S; = By)
ellen6érzé szérum (C)
vizsgaland6 mintak (M)

2.  Meérjiink 10 pl STANDARDot (S;),
illetve ELLENORZO SZERUMot
(C), és szérummintat (M,) a megfele-
16 csovekbe.

3. Mérjink minden csébe 500 ul
'“L.TRACER oldatot.

4. Meérjink minden csébe 500 pl
ANTISZERUM oldatot, kivéve a T
jelt csoveket. A kinetikus effektus
kikiiszobolése érdekében az utolsd
reagens hozzdadasdnak id6tartamét a
lehetséges minimumra kell szoritani.
Altalinos szabélyként ez a 1épés ot
percnél ne legyen hosszabb. Ez cé-
Iszerien sorozat-adagoldé pipettdval
biztosithatd.

5. A csoveket fedjik le légmentesen
miinyag félidval.

6. Helyezzik a kémcsoveket rogzités
kémcsétartd  dllvanyba, a T jeld
csovek kivételével. Erésitsiik fel az
allvanyt a razégépre, vagy az or-
bitdlis keverdre, ugy, hogy az biz-
tonsagosan rogzitve legyen.

7. Inditsuk el a keverést, és 4llitsuk be
a sebességet ugy, hogy a folyadék
valamennyi kémcsében mozgdsban
legyen (min. 600 rpm ajanlott). Ke-
vertessiik ezzel a bedllitdssal 1 6rdn
keresztiil szobahémérsékleten.

8. A csétartét fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatdrozott, gyors mozdulat-
tal ontsiik le a feluliszot, majd a tar-
tét véltozatlan helyzetben (vissza-
forditds nélkiil!) tegyiik papirvattira
5 percig. Gy6zdédjiink meg arrdl,
hogy a cs6 peremén nem maradtak
folyadékcseppek.

9. Meérjik meg az egyes csovek radio-
aktivitdsat gamma-szamlaléval, lega-
14bb 1 percig.

10. Szdmitsuk ki az eredményeket a ko-
vetkez0 fejezet szerint.

1. tablazat: A vizsgélat folyamatabrdja (az ada-
tok mikro-literben értenddk)

Reagensek T Sis C M,
Standard 10
Ellen6rzé 10
szérum
Mintak 10
Tracer 500 500 500 500
Antiszérum 500 500 500
Gépi kevertetés 1 6ran at
szobahémérsékleten.

Folyadék leontése, szdrités itatds papiron
min. 5 percig.

Radioaktivitds-mérés
(legaldbb 60 masodperc/csd)

Adatfeldolgozds




Az eredmények szamitasa

Szamitsuk ki a parhuzamos csovek beiitéssza-
ménak kozépértékét. Szamitsuk ki a By/T-t az
alabbi egyenlettel:

Bo/T % =100* Sq(cpm)/ T (cpm)

(Ez az érték a mérés egyik mindségi mutatéja,
amelynek kiszdmitdsa a minta-koncentraciok
meghatdrozasahoz nem feltétleniil sziikséges.)
Szémitsuk ki a standardok, az ellen6rzd szé-
rum és a mintdk kotési szdzalékdt az alabbi
egyenlettel:

B/By %=100% S, ¢ ; C ; M, (cpm)/ S; (cpm)
Nem specifikus kotést (NSB) - mivel kisebb,
mint 3% - az adott készletben nem mériink.
Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a
2. tabldzat. Abrizoljuk a standardokra mért
beiitésszambol szamitott B/By% értékeket a
standard  koncentricidéjdnak fiiggvényében
(14sd az 1. abrét). Az igy kapott standardgorbé-
16l (mérégorbérdl) olvassuk le a vizsgdlt minta
B/By% értékeihez tartoz6 DHEA-SO, koncent-
raciéit, pmol/l mértékegységben.

2. tablazat: Jellemzd mérési adatok

Beiités | Beiités Atlag B/By
Csovek | CPM1 | CPM2 | CPM | B/T % %

T 79631 | 80972 | 80301
Si 69071 | 69564 | 69317 | 86,3 100
S2 57468 | 56881 | 57174 | 71,2 | 82,5
S3 43593 | 44028 | 43810 | 54,6 | 63,2
S4 31210 | 30921 | 31065 | 38,7 | 44,8
Ss 18960 | 18413 | 18686 | 23,3 | 26,9
Se 10912 | 10280 | 10596 | 13,2 15,3
C 24014 | 24225 | 24119 | 30,0 | 34,8

1. abra Jellemz6 standardgorbe
(mintamérésre nem hasznalhato)
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B/Bo%

DHEA-SO, (umol/l)

A korszer(i mérokésziilékek lehetové teszik a
radioaktivitas-mérést kovetd azonnali ("on-
line") szamitégépes adatfeldolgozast is.

Minéségi jellemzok

Az assay jellemz6 paraméterei

Jellemz6 Erték
NSB/T% <3

Bo/T% 78 - 96

ED-50 1,4 — 3,2 umol/l
kimutatdsi hatdr | 0,064 umol/I

Specificitas

A specificitds megdllapitdsdhoz a 0 koncentra-
ciéju standardunkhoz két koncentriciéban kii-
16nb6z6 endogén hormonokat adagoltunk,
majd mértikk a litsz6lagos DHEA-SO, kon-
centraciot.

Keresztreakciok: az A és B oszlopban a DHEA-SO4
latsz6lagos koncentracidja (wmol/l) 1athato.
Jelolések: b=detektaldsi limit alatt. Bemért hormon-
koncentraciok: A=70, B=700 nmol/l.

ANYAG A B ANYAG A B
Aldoszteron b b Kortizol b b
Androszténdion| b 0,1 Osztriol b b
50-Dihidro- | b b Osztron b b
tesztoszteron
5B-Dihidro- | b b Progeszteron | b b
tesztoszteron
Androsztdndiol [ b b Pregnenolon b b
170-hidroxi- | b b Tesztoszteron | b b
Progeszteron
Androszténdiol | b b DHEA 0,15 | 2,29

megjegyzés: mivel a DHEA fizioldgias tartomanya
13-24 nmol/l (irodalmi adat), a keresztreakciobol
adddo torzulds elhanyagolhatd.

Pontossag és reprodukalhatésag

Az intra-assay pontossdgot 20 parhuzamossal
egy sorozaton beliil, az inter-assay pontossagot
2 parhuzamossal, 22 fiiggetlen mérésben érté-
kelve az alabbi adatokat kaptuk.

Intra-assay Inter-assay
Atlag (umol/) | CV% | Atlag (umol/l) | CV%
0,8 3,05 0,78 5,32
1,96 2,91 1,78 3,9
3,78 4,61 3,91 5,8
5,46 1,63 5,66 3,66
14,25 2,28 13,4 3,59
18,27 3,42 19,38 5,01
Addicios teszt

A mérés sordn 5 db egyedi humén szérum min-
tdba ismert mennyiségli standard antigént vit-
tiink be hdrom kiilonb6z6 koncentraciéban és
vizsgdltuk a kiinduldsi és a megemelkedett
koncentracié szinteket. Az dtlag visszanyerés
103,5% volt (96,8% — 108,6%).

Higitasi teszt

Egyéb tudnivalok

Atszamitas az SI mértékegységrol
1 pmol/l = 0,37 pg/ml
1 pg/ml = 2,71 pmol/l

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonbozdé
gydrtdsi szdmi készletek egyes komponensei
nem helyettesitheték sem egymdssal, sem mds
gydrto DHEA-SO, készletének komponenseivel!

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A fel-
haszndl6 laboratériumok feleldssége, hogy mun-
kdjuk sordn a radioaktiv anyagok tdroldsara, fel-
haszndldsdra, és kezelésére vonatkozd torvényi
szabdlyozds és hat6sdgi eldirdsok szerint jarjanak
el.

Fert6zésveszély

A kitben levé human szérumot tartalmazé kom-
ponensek eldéllitdsahoz felhasznélt szérum HIV-
Ab, HBsAg, Hepatitisz-C antitest és Treponema
antitest vizsgalatra negativ eredményt adott. En-
nek ellenére a humédn szérumot tartalmazé kom-
ponenseket potencidlisan fertéz6ként kell kezel-
ni, és az erre vonatkozd altalanos laboratériumi
higiénés szabalyokat be kell tartani.

Mérgezé anyagok

A készlet komponensei tartésitészerként natrium-
azidot tartalmaznak. A készlet Osszes ndtrium-
azid tartalma 115 mg. A ndtrium-azid nemcsak
mérgezd anyag, de beldle rézzel, vagy 6lommal
érintkezve robbanasveszélyes azidok is keletkez-
hetnek. A mérgezés a laboratériumi munkak alta-
lanos biztonsagi el6irdsainak betartdsaval keriil-
hetd el. A nehézfém-azidok keletkezésének meg-
akadéalyozdsdra a nem-radioaktiv hulladék rea-
genseket nagy mennyiségli vizzel oblitve jutassuk
a csatorna halézatba.
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Egyedi szérummintdk S, standarddal végzett landé SSULES Kontrol
sorozat-higitdsakor a vart (x) és a mért (y) o )
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Varhato referens tartomany (umol/l) Lasd hasznélati
Ferfiak Iji utasitds Tracer
érfial o
In vitro diag-
} 95%-0s | s | nosztikai esz- Antiszérum
N | Korosztaly | Kézépérték | tartomany ko6z
100 | 18-30év 10,1 3,8-175 N Gyrts ! Radioaktiv
100 | 31-50év 6,7 3,0-14,2 ve anyag
50 | 51-60év 52 1,6-11,3 REF Katal6gus szdm
27 | >60év 2,1 0,7-8,1 C €
Nékben
95%-0S WEB oldal:http://www.izotop.hu
N | Korosztaly | Kézépérték | tartomany Technikai e-mail: immuno @izotop.hu
, Kereskedelmie-mail: commerce @izotop.hu
100 | 18-30¢év 6,22 2,1-12,8 e
100| 31-50év | 489 15-11,5 /&:’jz&,ﬁ
50 | 51-60év 2,95 0,5-8,9 IZOTOP INTEZET Kft
17 > 60 év 2,75 0,4-5,9 1535 Budapest, Pf.: 851.

A megadott referens tartomdny csak tdjékozta-
té adatnak tekintendd, és nem helyettesitheti a
készletet felhaszndlé laboratériumok sajit te-
riiletiikre jellemz6 normadlértékének megéllapi-
tasat.

Tel.: 392-2577, Fax: 395-9247



