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Szabad RhCG [I-125] IRMA
(REF: RK-820CT)

A szabad BhCG [1251] IRMA készlet human
szérum koriongonadotrop hormon szabad B-
alegység (free BhCG) tartalmanak in vitro direkt
meghatarozasara szolgal, a 0 - 100 mlU/mL
mérési tartomanyban.

Bevezetés

A human koriongonadotréop hormon (hCG) egy
kb. 38000 molekulatémegii glikoprotein, amelyet
normalis esetben a placenta trofoblaszt sejtjei
termelnek. Az intakt hormon két alegységbdl, a
glikoprotein hormonoknak k6zos o-alegységéb6l
és a biologiai/immunoldgiai specificitasaért
felelos B-alegységbdl allnak. A keringésben mind
a két alegység szabad formaja is jelen van.
Egészséges terhesség soran az anyai szérum
szabad B-hCG koncentracidja exponencidlisan
novekszik egészen a terhesség 10. hetéig, majd
fokozatosan csokken. A maximalis koncentracio
a 100 mlU/mL-t is elérheti.

A szérum szabad B-hCG tartalmanak novekedése
specifikus és érzékeny markere lehet a terhességi

trofoblaszt neoplazidknak, igy a mola
hydatidosanak (mind az invaziv, mind a
noninvaziv) és a korionkarcindmanak.

A mérés elve

A készlet mikodése a  szilard  fazisa
immunoradiometrikus assay (IRMA) elvén

alapul. Ehhez két olyan monoklonalis antitest
sziikséges, amelyek a molekula két kiilonb6z6
epitopjat ismerik fel. A két antitest egyike
radiojoddal jelzett (jelzd antitest), a masikuk

jeloletlen  (Gn. "capture" antitest). Jelen
készletben az immunometrikus assay azon
valtozatat alkalmazzuk, amelyben a

standardokban, illetve a mintakban 1év6 hormon
elsé 1épés soran az antigén a specifikus capture
antitesttel immunokomplexet hoz létre, mely a
reaktiv kémcsé feliiletén kotédik meg. A reakcio
lejatszodasa utan a csoveket kimossuk, ezzel
eltavolitva a folos reagenseket, valamint a minta
keresztreakcora képes molekuldit. Ezt kovetden
125] jelzett tracert adunk a csdvekhez, melynek
jelz6 antitestjei a masodik inkubalasi 1épés soran
hozzakotédnek az antigén szabadon maradt
epitopjahoz, igy kialakitva a szendvicsnek
nevezett immunokomplexet. A  masodik
inkubalasi lépést kovetd mosas utin gamma
szamlaloval mérjiik a radioaktivitast.

A kémcsovekben mért radioaktivitds egyenesen
aranyos a  rendszerben  1évé  hormon
koncentracidjaval. Az ismert koncentracidji
standardok kotési értékei alapjan szerkesztett
kalibracios gorbér6l az ismeretlen mintak
koncentracioit ~ kotési értékeik  alapjan
visszaolvassuk.

A készlet tartalma

1. 1 flakon '¥I-TRACER (32 mL), pufferes
oldat radioaktivitasa <740kBq, 0,1 % natrium-
azidot tartalmaz.

2. 1 flakon ANTISZERUM (21 mL), pufferes
oldat, 0,1 % natrium-azidot tartalmaz.

3. 6 iiveg STANDARD (6 x 0,5 mL), 0,1 %
natrium-azid tartositoval. Koncentraciojuk (S1
- S6): 0, 0,1, 0,5 2, 10, 100 mlU/mL.
Kalibralva az IRP 75/551 (NIBSC/WHO)
standardra.

4.1 iiveg ELLENORZO SZERUM (1 mL), 0,1
kisérd
tartalmazza.
5. 2 doboz BEVONT €S0, 2x50 db, 12x75
mme-es szabvany RIA kémcsd, zart milanyag
dobozban.

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

1 db Mindségellendrzési bizonylat

1 db Hasznalati utasitas

mindségellendrzési bizonylat

A készlet felhasznalasahoz
sziikséges anyagok és eszk6z6k

Kémcsdbtarto, rugalmas kémcsdrogzitd
kiképzésben; pipettak (50, 200, 300 és 2000 ul
térfogatra, eldobhatd miianyag hegyekkel);
razogép;  kémcs6zar6  milanyag  folia;
papirvatta vagy itatospapir; gamma-szamLalo
Ajanlott:

Sorozat-adagolo (ismétld) pipetta;
folyadékiiveges leosztd (diszpenzer), 1,5
literes folyadékedénnyel, 2 mL adagolasi
térfogatra

A mérendd mintak gyiijtése és
tarolasa

Amennyiben a free BhCG meghatarozas a
mintavételt kovetd 1-2  napon  beliil
megtorténik, a mintdkat 2-8°C -on, késébbi
felhasznalas esetén —20°C -on mélyhiitve
tartjuk. A fagyasztott mintdkat hagyjuk
felolvadni, és felhasznalds el6tt alaposan
homogenizaljuk.  Keriiljik az ismételt
visszafagyasztast.

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

A reagensek el6készitése, tarolasa

A moso6oldat koncentratumot ontsiik hozza 700
mL desztillalt vizhez. A higitott moso6oldatot
2-8°C -on taroljuk a készlet lejarataig.

A készlet tobbi komponense az elsé felnyitast
kovetden 2—8°C -on tarolhato a készlet lejarati
idején beliil. A pontos lejarati idé a kisérd
bizonylaton és a dobozcimkén van feltiintetve.

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

7.  Mérjiink minden csébe 300 pul TRACER
oldatot.

8.  Helyezziik a csdveket rogzités kémesétartd
allvanyba. Allitsuk be a sebességet ugy,
hogy a folyadék valamennyi kémcsében
mozgasban legyen. Kevertessiik 1 oran at
szobahémérsékleten (min. 200 — 600 rpm).

9. Adjunk minden cséhéz 2 mL mosoépuffert,
majd a csotartot fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatarozott, gyors mozdulattal
ontsiik le a feliliszot, majd a tartot
valtozatlan  helyzetben  (visszaforditas
nélkiil!) tegylik papirvattara 2 percig.

10 Ismételjilk meg a mosasi Iépést a 9.pontnak
megfeleléen.

11. Mérjik meg a csovek radioaktivitasat
gamma-szamlaloval és szamitsuk ki az
eredményeket az alabbiak szerint.

1. Jeloljink meg két —két csovet: Osszes
beiitésszam (T), standard (S1-S6), ellendrzd
szérum (C); vizsgalandé mintak (M).

2. Meérjink 50 pl STANDARDot, ill.
ELLENORZO SZERUMOT, és
szérummintat a megfeleld csovekbe.

3. Meérjiink  minden  csébe 200  pl
ANTISZERUM oldatot.

4. Helyezziik a csoveket rogzitds kémesotartd
allvanyba. Allitsuk be a sebességet ugy,
hogy a folyadék valamennyi kémcsdben
mozgasban legyen. Kevertessiik 1 o6ran at
szobahémérsékleten (Min.200 — 600 rpm).

5. Adjunk minden cséhdz 2 mL mosoépuffert,
majd a csotartot fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatdrozott, gyors mozdulattal
ontsiik le a feliliszot, majd a tartot
valtozatlan  helyzetben  (visszaforditas
nélkiil!) tegylik papirvattara 2 percig.

6. Ismételjiik meg a mosasi Iépést az 5.pontnak
megfelelden.

1.Tablazat Folyamatdbra, pipettazasi kalauz
(térfogatok mikroliterben)
T S1-S6 Ell. Minta
szérum
Standard 50
EllL szérum 50
Minta 50
Antiszérum | 200 200 200 200

Kevertetés, 1 6ra szobahOmérsékleten

Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék leontése, szaritas itatospapiron

Mosdpuffer | [ 2000 ] 2000 ] 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatospapiron

Tracer | 300 | 300 | 300 | 300

Kevertetés, 1 6ra szobahdmérsékleten

Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék ledntése, szaritas itatospapiron

Mosopuffer | | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék leontése, szaritas itatospapiron

Radioaktivitas mérés (min. 60 sec/csd)

Adatfeldolgozas

Az eredmények szamitasa

Szamitsuk ki a  parhuzamos  csovek
beiitésszamainak kozépértékét.
Log-log papiron 4&brazoljuk a standard

koncentraciokhoz tartozo atlag cpm értékeket.
Olvassuk le a mérendé mintak koncentracioit a
standard gorbérdl az atlag cpm értékek alapjan.
Egyes adat-kiértékelésekhez, rendszerint
mindségellendrzési  célbol, sziikség lehet a
specifikus kotési értékekre. Erre a B/T értékek
hasznalhatok,  amelyek  szdmitdsdhoz a
standardok, illetve mintdk NSB-vel (azaz az S1
beiitésszamaval) korrigalt értékeit osztjuk a total
aktivitassal az alabbi egyenlet szerint:

S2-6/C/Mx/ (cpm) -S1(cpm)
B/T (%) = x 100

T (cpm)

Egy jellegzetes mérési adatsort foglal dssze a 2.
tablazat, mig az 1. abra egy jellemzd standard
gOrbét mutat.
A korszerli mérokésziilékek lehetdvé teszik a
radioaktivitas-mérést kovetd azonnali ("on-line")
szamitogépes adatfeldolgozast is. A sokféle
feldolgozo program koziil jelen készitményhez
specidlisan immunometrikus assay-re
kifejlesztett spline illesztd program hasznalatat
javasoljuk. Ugyeljiink arra, hogy vannak olyan
kiértékel6 programok, amelyek a 0-standard és az
els6 standard kozott is interpolalnak, de a
szamitott koncentracidk kozil csak azok
tekinthetok valosnak, amelyek értéke magasabb,




mint a mérés statisztikailag meghatarozott
kimutatasi hatara (1d. érzékenység).

Y =1015x-0,0316 R=0,9995 n=20

Ismert mennyiség visszanyerése
2.Téblazat Jellemz6 mérési eredmények ("recovery")
Svek Beiités-szdm | Atlag BITo Egyéni szérummintakhoz ismert mennyiségii
Cséve cpm cpm 0 free BhCG-t adva, a visszanyerés (recovery)
4550, (kéyendrtak + ~10).
T 307023 205896 _ 99,2 + 5,5 % (kdzépérték + SD, n=10)
304769 Nagy-doézisu Hook effektus
S1 275 Az effektus 2500 mlU/mL alatt nem
245 260 0.09 jelentkezik.
S2 462 . . .
445 454 0,06 Varhaté referens tartomany
S3 1257 Egészséges (nem terhes) felnéttek: < 0,1mIU/mL
115 1236 0,32
S4 4369 Terhességi hét | IMOM N
4386 4377 1,35 mlU/mL)
S5 giggg 21179 6,84 10 51,19 6
11 44,67 163
S6 181921 1 431512 | 42,01
131102 ' 12 38,9 821
c 25652 25984 8,41 13 34,4 399
26316 ,
A megadott referens tartomany csak
1000000 - tajékoztatd adatnak tekintendd, és nem
helyettesitheti a  készletet  felhasznald
laboratériumok sajat teriiletiikre jellemz6
100000 1 normalértékének megallapitasat.
cp
m A kapott eredményeket csak az altalanos
10000 1 klinikai képpel 0sszhangban lehet értelmezni.
Barmely Dbetegség vagy rendellenesség
bizonyitasara egyetlen in vitro diagnosztikai
1000 1 készlet sem hasznalhato!
Megjegyzések, tanacsok
1000’1 1 10 100 1000 1) Figyelem, hibaforras! A bevont kémcsovek

free BhCG koncentracié (mlU/ml)

1. dbra
Tipikus standard gorbe,
(Minta-meghatarozasra nem hasznalhaté!)

Mindségi jellemzok

Specificitas

A készletben alkalmazott —monoklonalis
antitestekkel nem tapasztalhatd keresztreakcio
normdl fiziologids koncentracidban 1évo
hTSH, hFSH és hLH hormonokkal.

Erzékenység
Jelen készlettel az analitikai érzékenység a 0-

standarddal 15  parhuzamos  mérésbol
meghatarozva 0,02 mIU/mL. Ertéke egyenld a
0-standard BO+2*SD kotési értékéhez tartozo
koncentracidoval.

Pontossag
Az intra-assay pontossagot 15 parhuzamossal

egy sorozaton belill, az inter-assay pontossagot
2 parhuzamossal, 15 fiiggetlen mérésben
értékelve, 4 mintara az alabbi adatokat kaptuk:

Intra-assay Inter-assay
atlag CV % | atlag CVv
(mlU/mL) (mlU/mL) %

4,93 1,8 4,69 4,1
9,02 1,1 8,63 3,6
14,33 3,4 12,8 54
41,38 1,1 38,0 9,0

Higitasi teszt (linearity)

Egyedi szérummintak S1 standarddal végzett
sorozat-higitasakor a vart (x) és a mért (y)
koncentracioértekek kozott az alabbi linearis
Osszefliggés adodott:

nem tartalmaznak kiilon feliratot. Kozonséges
kémcsovekkel vald Osszetévesztésiik komoly
mérési hibakhoz vezethet! Ennek elkeriilésére a
milanyag dobozbol soha ne vegyiink 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
csoveket mas modon is megjeldlni (pl. tivegre
irétollal “meggyiirtizni”).

2) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsétartd hasznalhato, amelyben a
csovek rogzitve vannak. "Lotyogos" allvanyban a
kémcsovek tartalma egyaltalan nem, vagy
egyenetleniil keveredik, annak ellenére, hogy
maga az éallvany, és a kémcsd mozgasban van.
Egyenetlen, illetve tokéletlen keverés teljesen
hamis (fals alacsony!) mérési eredményekhez
vezethet!

3) A mosopuffer adagolasa. A mosopuffer
legcélszeriibben hajlékony kivezeté csovel
felszerelt diszpenzerbdl adagolhatd, amelyhez
legalabb 1,5 l-es folyadék-edény csatlakozik. A
hajlékony  csovéggel az asztalon fekvo
kémcsdallvany f6l6tt végig haladva a mosopuffer
hozzaadasa gyors és hibamentes. Diszpenzer
hianyaban kellden nagy térfogatii fecskenddvel
ellatott ismétld pipetta hasznalhato.

Egyéb tudnivalok

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonb6z6
gyartasi szamu készletek egyes komponensei
nem helyettesithetk sem egymassal, sem mas
gyarto free-BhCG készletének komponenseivel.

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhasznald laboratoriumok feleléssége, hogy
munkajuk soran ill. a védécsomagolas esetleges
sériilése esetén a radioaktiv anyagok tarolaséra,

felhasznalasara, és kezelésére vonatkozo torvényi
szabalyozas és hatosagi eldirasok szerint jarjanak
el.

Fert6zésveszély

A készletben 1évé human szérumot tartalmazo
komponensek eldallitasahoz felhasznalt szérum
HIV(1/2) antitest, HBsAg antigén, Hepatitisz-C
antitest és Treponema antitest vizsgalatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a human
szérumot tartalmazo komponenseket
potencidlisan fertdizoként kell kezelni, és az erre
vonatkozo altalanos laboratoriumi  higiénés
szabalyokat be kell tartani.

Minden allati terméket és  szarmazékot
egeészséges allatokbol nyertek. Mindezek ellenére

az allati eredeti komponenseket tartalmazo
reagenseket  potencidalisan  fertézéként  kell
kezelni!

Mérgez6 anyagok

A készlet egyes komponensei tartositoszerként
natrium-azidot tartalmaznak. A készlet Osszes
natrium-azid tartalma 137 mg. A natrium-azid
nemcsak mérgez6é anyag, de beldle rézzel, vagy
6lommal érintkezve robbanasveszélyes azidok is
keletkezhetnek. A mérgezés a laboratoriumi
munkdk  altalanos  biztonsagi  elSirasainak
betartasaval keriilhetd el. A nehézfém-azidok

keletkezésének megakadalyozasara a nem-
radioaktiv hulladék reagenseket nagy
mennyiségli  vizzel ¢blitve  juttassuk a
csatornahalozatba.

Tarolas

A készlet komponensei 2-8°C  kozott

tarolhatok a 60 napos lejarati idon beliil.
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2-8°C-on tarolando
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