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SHBG [1251] IRMA készlet
(REF: RK-86CT)

A SHBG IRMA [!291] készlet human
szérum, SHBG tartalmanak direkt
meghatdrozdsdra szolgdl. A készlet 100
meghatarozasra elegendd reagenst tartalmaz,
amellyel két parhuzamos mérés esetén 42
minta SHBG koncentriciéja hatdrozhaté meg
0-250 nmol/l méréstartomédnyban.

Bevezetés

A szexhormon-kotéfehérje (SHBG), melyet
tesztoszteron-osztradiol-kotéfehérjének
(TeBG) vagy szteroid-kotéfehérjének is
neveznek egy a mdjban szintetizdlt fehérjék
koziil. Molekulasilya mintegy 86000,
elsédleges szerepe a tesztoszteron és
Osztradiol széllitdsa. Bar az emlitett két
szteroid kis affinitdssal albuminhoz is
kotédik, az SHBG-hez nem  kotott
tesztoszteron meghatdrozdsa klinikailag jol
haszndlhaté informdciét szolgdltat nék hyper
androgén  szindrémdjadnak  megitéléséhez,
mely pl. hirzutizmushoz vezethet. Az SHBG-
hez nem kotott tesztoszteron
szdmszerUsitésére a klinikumban jél bevalt
szabad androgén index haszndlhatd, mely a
tesztoszteron/SHBG hdnyados szdzszorosa.

A mérés elve

A készlet miikodése a szilard fézisd
immunoradiometrikus assay (IRMA) elvén
alapul. Ehhez két olyan monoklondlis antitest
sziikséges, amelyek a molekula két kiilonboz6
epitopjat ismerik fel. A két antitest egyike
radiojéddal jelzett (jelzd antitest), a mdsikuk
jeloletlen (Gn. "capture" antitest).
A bevont csoves rendszerek  jelen
véltozatdban az antigénnek a két antitesttel
kialakult immunkomplexe (,,szendvics”) a
reaktiv kémcsé feliileten, mint
szilird fazison kotédik meg. 2 Ords
reakci6idét kovetden a reakcidelegyet a
kémcsobdl kiontjiikk, és pufferes mosds utdn
gamma-szdmldléval mérjiik a radioaktivitdst.
A szilard fézison mért radioaktivitds
egyenesen ardnyos a rendszerben 1évé SHBG
koncentricidjaval. Az ismert koncentraciéju
standardok kotési értékei alapjan szerkesztett
kalibraciés gorbérél az ismeretlen mintdk
koncentrdcidit  kotési  értékeik  alapjan
visszaolvassuk.
A készlet tartalma

1. flakon

'I-TRACER , felhaszndldsra kész.

32 ml pufferes oldat, piros szinezékkel , 0,1 %
ndtrium-azid tartésitéval.

Radioaktivitasa < 740 kBq,

2. 6iiveg

STANDARD(SO0-S5), felhasznalasra kész,
0,5ml humén szérum, 0,1 % nétrium-azid
tartositoval.

Koncentrdciojuk 0, 5, 15, 40, 100, 250 nmol/l
Kalibralva a 95/560 WHO standardra.

3. 1iiveg
ELLENORZO SZERUM, liofilizalt.

Human szérum, 0,1 % natrium-azid
tartositoval.

Rekonstitudlandé 0,5 ml desztilldlt vizzel.
Viarhaté értékeiket a mindségellendrzési

bizonylat tartalmazza.

4.2 doboz BEVONT CSO.
2x50 db, 12x75 mm-es szabvdny RIA
kémcsd, zart miianyag dobozban

5. 1 flakon

MOSOPUFFER KONCENTRATUM.
20 ml, 0,2 % natrium-azid tartésitéval.
700 ml desztillalt vizzel higitando.

1 db Mindségellendrzési bizonylat
1 db Hasznélati utasitas

A Kkészlet felhasznalasahoz sziikséges
anyagok és eszkozok

Kémcsétarto, rugalmas kémcesorogzitd
kiképzésben, 10 pl-es preciziés mikropipetta,

300 pl-es és 2 ml-es ismétld pipetta,
orvénykeveré (vortex), orbitdlis keverd,
papirvatta, vagy itatés papir, gamma-
szamlalo.

Ajdnlott: folyadékiiveges leoszté (diszpenzer),
1 literes folyadék-edénnyel, 2 ml adagoldsi
térfogatra (ekkor a 2 ml-es ismétlé pipettira
nincs sziikség)

A mérendé mintak gyiijtése és tarolasa

A vizsgdlandé szérummintdkat a mads,
ugyancsak szérumot igénylé laboratériumi
vizsgalatokndl kovetett médon készitjiik el.
Amennyiben a SHBG-meghatirozds a minta-
vételt kovetd 1 napon belill megtorténik, a
mintdkat +2 - +8 °C-on, késébbi felhaszndlds
esetén -18 °C-on mélyhiitve tartjuk. Keriiljiik
az ismételt visszafagyasztast.

Lipémids, hemolizdlt, vagy mas szempontbol
rendellenes szérumot ne hasznéljunk mérésre.
A legmagasabb standard értéknél magasabb
koncentraciéji mintdk analizisét higitds utdn
ismételten mérjiik meg. Higitdshoz a nulla
standard (SO) hasznélhat6 fel. Ajanlott higitas:
40 pl SO, 40 pl minta. A mintdt adjuk a SO-ra,
majd hdromszor szivjuk fel és nyomjuk ki a
kapott oldatot a pipettahegybdl.

A reagensek el6készitése, tarolas

A készlet komponensei 2-8 °C kozott
tarolhatdk a lejarati idon beliil.

Adjunk a liofilizdlt ellenrzd szérumhoz 0,5
ml desztilldlt vizet, és homogenizdljuk
orvénykeverdvel. Ugyeljiink a  habzis
elkeriilésére. A rekonstitudlt oldatot legaldbb
20 percig még ne hasznéljuk fel.

Az ellen6rz6 szérum oldat 2-8 °C-on
eltarthaté a készlet lejarati idejéig, késobbi
felhasznalds esetén -18 °C-on mélyhiitve
taroljuk.

A mosdpuffer koncentrdtumot ontsiikk 700 ml
desztilldlt vizhez. A kész oldat 2-8 °C-on a
készlet lejarati idejéig tarolhato.

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
Folyamatdbra

1. Jeloljiink meg két-két csovet az aldbbi
célra:
- 0sszes beiitésszam (T)
- standard (S0-5)(SO=NSB)
- ellen6rzo szérum (C)
- vizsgdland6 mintak (My)

2. Mérjink 10 pl Standardot (SO-S5),
illetve Ellen6rz6 szérumot (C), és
szérummintdt (Mx) a  megfeleld
csovekbe.

3.  Mérjiink minden csébe 300 pl Tracer
oldatot.

4. Orvénykeverével

csovek tartalmat,
csoveket.
Ha inkubdldshoz orbitdlis keverdt
hasznalunk, a kémcsovek egyedi
keverésére nincs sziikség. A csoveket — a
T jelt csovek kivételével - helyezziik
olyan dllvdnyba, mely biztosan rogziti
azokat, majd fedjiik le 6ket zaréfélidval.
Rogzitsiik az dllvanyt a rdzogépre.

5. Inditsuk el a rdzégépet, és dllitsuk be a
sebességet tUgy, hogy a folyadék
valamennyi csében mozgdsban legyen.

homogenizdljuk a
kivéve a T jelu

Ezzel a kevertetéssel inkubdljuk a
csoveket 2 oran keresztiil
szobahémérsékleten.

6. Adjunk minden cs6hoz 2 ml

mosépuffert, majd a csoveket az
dllvannyal egyiitt fejjel lefelé forditva,
egyetlen hatdrozott, gyors mozdulattal
ontsik le a felildszét. A tartét
véltozatlan helyzetben (visszafordités
nélkiil!) tegyiik papirvattara 2 percig.
Gy6zddjiink meg arrdl, hogy a csovek

peremén nem maradtak folyadék-
cseppek, majd forditsuk vissza a
szepardl6 allvanyt.

7. Ismételjiik meg a 6. 1épést.

8. Meérjik meg az egyes csovek
radioaktivitdsat gamma-szamlaléval,
legalabb 60 masodperc szdmlaldsi
id6vel.

Az eredmények szamitasa

Log-log papiron dbrdzoljuk a standard

koncentracidkhoz tartozé dtlag cpm értékeket.
Olvassuk le a mérendé mintdk koncentracidit
a standard gorbérél az dtlag cpm értékek
alapjan.

Egyes adat-kiértékelésekhez sziikség lehet a
specifikus kotési értékekre. Erre a B/T értékek
hasznalhatok, amelyek szdmitisdhoz a
standardok, illetve mintdk NSB-vel (azaz az
SO beiitésszamaval) korrigalt értékeit osztjuk
a totdl aktivitdssal az aldbbi egyenlet szerint:
B/T%=S1-S5,C,M(cpm)-SO (cpm)/T(cpm)x 100

A Kkorszerli mérdkésziilékek lehetdvé teszik a
radioaktivitds-mérést kovetd azonnali ("on-
line") szdmitégépes adatfeldolgozdst is. A
sokféle feldolgozé program kozil jelen
készitményhez a simitott spline eljarast
ajanljuk. Ugyeljiink arra, hogy vannak olyan
kiértékeldé programok, amelyek a O-standard
és az elsd standard kozott is interpoldlnak, de
a szdmitott koncentracidk koziil csak azok
tekintheték  valésnak, amelyek  értéke
magasabb, mint a mérés statisztikailag
meghatarozott kimutatasi hatéra.




Folyamatdbra, pipettdzdsi kalauz
(térfogatok mikroliterben)

T S0-S5 C M
Standard 10
Ell. szérum 10
Minta 10
Tracer 300 300 300 300

Kevertetés 2 6ran at szobahdmérsékleten

Mosépuffer | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék leontése, szdritds itatds papiron

Mosépuffer | 2000 | 2000 | 2000

Folyadék leontése, szdritds itatds papiron

Radoaktivitds mérés (min. 60 sec/csd)

Adatfeldolgozds

Jellemzd mérési eredmények

Funkcionalis érzékenység

A funkciondlis érzékenységet alacsony
koncentraciéji mintak inter-assay CV profil
mérésébol hatdroztuk meg 10 assaybol ,
spline gorbeillesztési eljarast alkalmazva, a
0,097 és 0,269 nmol/l koncentraciéji minta
kozt linedris interpoldciét végezve, a 20 %
CV-hez tartozé koncentrdciéra 0,22 nmol/l-t
kaptunk.

Nagy-dozisi Hook effektus

Higitds nélkiili mintdkra 835 nmol/l-ig
Hook effektust nem tapasztaltunk.

Specificitas
Humdn IgG - 10 g/l és humdn szérum
albumin - 50 g/l koncentrdciéig mérhetd

keresztreakciét nem ad.

Ismert mennyiség visszanyerése

8 egyéni szérummintdkhoz 3 szinten ismert
mennyiségii SHBG-et adva, a visszanyerés
atlaga 94,52% volt, melynek szérasa 5,21%.

Higitasi teszt (linearity)

. | Beiités | Atlag | Bo/T | nmol/l
Cso cpm cpm % 4 egyéni szérumminta nulla standarddal
303150 végzett sorozat-higitdsakor (higitds 2, 4, 8,
T 294072 298611 16) a vart (x) és a mért (y) koncentracié érték
45 kozott az alabbi linedris 6sszefiiggés adddott:
S0 40 42| oo y = 0,9301x - 0,5552, R = 0,9962 ,n = 16.
S1 3563 3506 | 1.181 Pontossag és reprodukalhatésag
3489 Az intra-assay pontossagot 20 parhuzamossal
S2 }8;23 10821 | 3.624 egy sorozaton beliill, az inter-assay
27332 pontossdgot 2 pdarhuzamossal, 12 filiggetlen
S3 27780 27556 | 9.228 mérésben értékelve, 7 mintdra az aldbbi
61341 adatokat kaptuk
S4 62452 61896 | 20.73 Intra-assay Inter-assay
126134 atlag CV % atlag CV %
S5 127507 | 126820 | 4247 (ol (molD
C 29164\ 59343 42.85 3,11 5,42 0,91 4,97
29522 7,48 5,42 3,11 4,10
Jellemzd standard giorbe 33:38 jzg? 266,6823 2:(3)2
1000000 - 129,32 7,00 43,33 4,14
207,39 8,58 72,47 3,83
cpm
123,80 3,16
100000 4 192,79 4,56
Varhato referens tartomany
134 onkéntes véradé né mintdjanak SHBG
10000 - koncentriciéjat mérve a statisztikai adatok:
atlag 85 nmol/l, SD 65, minimum 10 nmol/l,
maximum 330 nmol/L.
1000 T T ) 139 onkéntes véradé férfi mintdjanak SHBG
1 10 100 1000 koncentriciéjat mérve a statisztikai adatok:

nmol/l

Minéségi jellemzok
A minéségi jellemzdket 0-5 napos tracerrel, 2
mosdssal nyertiik .

Az assay jellemzoé paraméterei

NSB/T <0,05%
Bmax/T>35%

Aalitikai érzékenység

Jelen készlettel az analitikai érzékenység a 0-
standarddal 20  parhuzamos  mérésbol
meghatirozva 0,11 nmol/l . Ertéke egyenlé a
0-standard Bo+2*SD kotési értékéhez tartozo
koncentracidval, mely értéket SO és S1 kozt
linedris interpolacidval szdmoltuk.

atlag 32 nmol/l, SD 12, minimum 7,7 nmol/l,
maximum 81 nmol/l.

A megadott referens tartomdny csak
tajékoztatd adatnak tekintend, és nem
helyettesitheti a  készletet  felhaszndlo
laboratériumok sajat teriiletilkre jellemzd
normalértékének megéllapitasat

Egyéb tudnivalék

A reagensek a gydartast6l szamitva 4ltaldban
legaldbb 8 hétig felhaszndlhaték. A pontos
lejarati id6 a kiséré bizonylaton és a
dobozcimkén van feltiintetve.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a kiilonb6z6
gyartdsi szdmu készletek egyes komponensei
nem helyettesitheték sem egymadssal, sem mas
gyarté készletének komponenseivel.

Megjegyzések, tanacsok

Figyelem, hibaforras! A bevont kémcsovek
nem tartalmaznak kiilon feliratot. Kozonséges
kémcsovekkel valé Osszetévesztésiik komoly
mérési hibakhoz vezethet! Ennek elkeriilésére
a mianyag dobozbdl soha ne vegyiink ki
tobbet a sziikséges mennyiségnél, illetve a
felhaszndlatlan kémcsoveket azonnal tegyiik
vissza eredeti tartédobozukba.

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas

A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhaszndl6 laboratériumok feleldssége, hogy
munkdjuk sordn ill. a véddcsomagolds
esetleges sériilése esetén a radioaktiv anyagok
tarolasara, felhaszndaldsara, és kezelésére
vonatkozé torvényi szabdlyozds és hatdsagi
eléirasok szerint jarjanak el.

Fertézésveszély
A készletben 1év6 humén szérumot tartalmazé
komponensek  elddllitdsdhoz  felhasznalt

szérum HIV-Ab és HBsAg vizsgdlatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a humdén
szérumot tartalmaz6 komponenseket
potencidlisan fertdzéként kell kezelni, és az
erre  vonatkozé  dltaldnos  laborat6ériumi
higiénés szabalyokat be kell tartani.

Mérgez6 anyagok

A készlet komponensei tartdsitészerként
ndtrium-azidot tartalmaznak. A készlet 6sszes
ndtrium-azid tartalma 75mg. A natrium-azid
nemcsak mérgezé anyag, de beldle rézzel,
vagy 6lommal érintkezve robbandsveszélyes
azidok is keletkezhetnek. A mérgezés a
laboratériumi munkdk 4ltaldnos biztonsagi
el6irasainak betartasaval keriilhetd el. A
nehézfém-azidok keletkezésének
megakaddlyozdsdra a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségli vizzel oblitve
juttassuk a csatornahdlézatba.
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