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c 250 4x50
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S0-S5]| cAL | 6x1,0mL 6x1,0mL
K1, K2 2x1,0mL 2x1,0mL

Via Crescentino snc
13040 Saluggia (VC)
Italy

Servis
Tel.: +39-0161-487-093
Fax: +39-0161-487-628

€3

{

2-8°C

Indikator, j6dem-125 znaceny roztok T3 v Tris
pufru, ¢ervena barva, pfipraveno k pouziti.

Potazené zkumavky (test. zkumavky), potazené
anti-T3 protilatkou (polyklonalni, krélici), pfipraveno
k pouziti.

Promyvaci univerzalni roztok, koncentrovany.

T; standardy (lidské sérum), pfipraveny k pouziti,
koncentrace viz pfiloZzena pfibalova informace pro
kontrolu kvality.

T3 Kontrolni séra K1 a K2 (lidské sérum),
pfipraveno k pouziti, koncentrace viz pfilozenou
pfibalovou informaci pro kontrolu kvality.
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Uvod
T3-CTK je konkurenéni imunoradiometricka analyza (RIA) pro

kvantitativni stanoveni celkového mnozstvi trijodtyroninu (T3)
v lidském séru pomoci potazenych zkumavek.

Béhem inkubaéni faze bude trijodtyronin ze vzorku lidského séra
nebo standardu soupefit s radioaktivné oznacenym antigenem
(indikator) o vytvorfeni vazby s antigen-specifickou protilatkou na
vnitfnim povrchu zkumavek.

Koncentrace indikatoru (relativni prebytek) a koncentrace
protilatek (relativni nedostatek) je stejna ve vSech zkumavkach..
Jedinou proménnou daného systému je proto koncentrace
neznac¢eného T3 ve vzorku (standardni séra pacientu).

Vysoka koncentrace neznaeného Tz ve vzorku povede ke
snizenému navazani jo6dem-125 znaceného Tz na protilatku. To
znamena, ze mnozstvi radioaktivity navazané na povrch
zkumavky bude nepfimo Umérné pozadované koncentraci Ts
v pfisluSném vzorku.

Dulezité poznamky

Tato souprava obsahuje materialy lidského puvodu (napf. lidské
sérum). Tyto materidly byly testovany na pfitomnost HBsAg,
HIV I/ll protilatek a HCV protilatek. V8echny testy byly negativni.
Presto je nutné s ¢inidly a vzorky od pacientll zachazet opatrné,
protoZze vSechny materidly lidského puvodu jsou potencialné
nebezpecné.

Tento produkt obsahuje radionuklid j6d-125 ve formé oteviené
radioaktivni latky. lonizujici zafeni ve formé fotonového zareni je
emitovano energii pfiblizné 30 keV. Polo¢as rozpadu je 60 dni.
Tento produkt je nutno uchovavat chranény a zabezpeceny proti
ztraté. Musi se likvidovat jako radioaktivni odpad.

Pro zajisténi pfiméfené ochrany pfed zafenim se musi zamezit
proniknuti radioaktivnich latek do organizmu. Pracovni mistnosti
se musi vétrat. Je zakazano jist, pit a koufit. PFi praci je nutno
pouzivat zastéru a ochranné rukavice. Zamezte zbyteCnému
setrvavani v blizkosti zdrojii zafeni. DoporuCuje se vypocitat
osobni davku pouZitim vhodnych méficich zafizeni, napf.
filmovych dozimetr(.

Standardizace a referen¢ni rozsahy

U analyzy T3-CTK je referenéni rozsah hladin séra T3 pro zdravé
Stitné zlazy 1,23-3,08 nmol Ts/L séra.

PfedevSim musi byt posouzena zavislost hladin séra T3 na
vaznych bilkovinach (pfedev§im TBG). Dale je treba
poznamenat, Ze u starSich pacientll je hladina séra T3 0 néco
niz8i nez u pacientu ve stfednim véku.

Navic, i v pfipadé eutyre6zy muZe byt hladina T3 zvySena (napf.
zvySena hladina vyrovnavaci T3 v pfipadé nedostatku jédu) nebo
snizena (snizena konverze T4/T3 v dusledku tézkych onemocnéni
nepostihujicich stitnou Zlazu nebo plsobeni 1€ku).

V pfipadé hypertyre6zy mize byt hladina T3z v normalnim
rozsahu.

Doporuduje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni referenéni
rozsahy na reprezentativnim vzorku pacientli a/nebo provedla
test validity dat komeréné dostupné testovaci soupravy vyrobce.
Toto umozni identifikaci lokalnich vlastnosti a variaci pfi
prevalenci ur€itych nemoci §titné zlazy a dysfunkci, a rovnéz
poslouzi jako test metodologické kvality jednotlivych laboratofi a
testovacich souprav. Udaje poskytnuté pro T3-CTK by proto mély
byt povazovany za orientacni.

Po dokonceni reakce se ¢ast indikatoru, ktera se nenavazala na
vnitini povrch zkumavky, odstrani pomoci dekantace kapalné
faze; zbytkova radioaktivita ve zkumavce se zméfi pomoci
detektoru zareni gama.

Na zakladé pouzitych standardd (znamych koncentraci
nezna¢eného antigenu) se ur€i profil koncentrace radioaktivity
(standardni kfivka). Z této kfivky Ize stanovit koncentraci antigenu
pacientskych sér na zakladé jejich radioaktivity.

PFijem, nabyti, drZzeni, pouZiti a pfeprava radioaktivnhiho materiélu
podléha specifickym normam kazdé zemé.

Nasledujici cCinidla soupravy obsahuji konzervaéni latku azid
sodny v koncentracich < 0,1 hmotnostnich procent: indikator A,
standardy a kontroly. Tato Cinidla se nesmi poZivat a je tfeba
zabranit kontaktu s kGzi nebo sliznicemi.

V pfipadé, Ze souprava s Cinidly obsahuje sklenéné lahvicky,
vyslovné zdlrazrujeme, Ze u nich existuje riziko rozbiti a
nasledného poranéni.

Cinidla a odpad vznikajici pfi testu je nutno likvidovat v souladu
se specifikacemi mistnich organu.

Vysledky ziskané z této analyzy se musi vzdy vyhodnotit v
kombinaci s klinickym vySetfenim, anamnézou pacienta a
ostatnimi nalezy jesté pred provedenim zavaznych opatreni.

Kontrola jakosti: Musi se dodrzet narodni pfedpisy na zajisténi
jakosti pro kvantitativni testy ve zdravotnické laboratofi (sou¢asna
verze). Napfiklad, spravnost a pfesnost testu Ize monitorovat
pomoci laboratornich kontrolnich materiald v ramci vlastniho
pracovisté a/nebo pouzitim komeréné dostupnych kontrolnich
materiadll. Kontroly obsaZzené v soupravé musi napfiklad byt
pouzity pro kazdou davku a vysledky musi lezet v pfijatelném
rozsahu, ktery je uvedeny v pfibalové informaci pro kontrolu
kvality. Pfi ziskani neakceptovatelnych kontrolnich hodnot
postupujte tak, jak je uvedeno ve standardnich laboratornich
diagnostickych postupech pro ur€eni pfiiny, a implementujte
napravna opatfeni.
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Stabilita a skladovaci podminky

Vsechna ¢inidla a potazené zkumavky uchovavejte az do
doby pouziti pfi teploté 2 az 8°C v pavodnich prepravnich
obalech. DodrZte doby pouZitelnosti uvedené na hlavnim obalu a
na Stitcich lahvi¢ek. Doba pouzitelnosti soupravy je ur¢ena dobou
pouzitelnosti indikatoru.

Postup testu

Schéma inkubace

1. Odislujte potazené T O 1-5 6 atd.
zkumavky (a, b)
2. Napipetujte  nulovy standard yL — 100 - -
standardy pub - - 100 -
séra pacientu ML - - - 100
3. Napipetujte indikator ML 200 200 200 200
(pfipraveno k pouziti)
4. Inkubujte — 1hx15 min pFi
pokojové teploté
(18-25°C)
v horizontalni
trepacce

(170-250 ot/min)

Pomoci odsavaciho
zafizeni odsajte
dosucha nebo
dekantujte a
nechejte odkapat na
savy papir.

5. Aspirujte nebo dekantujte -

6. Napipetujte promyvaci roztok mL - 2 2 2

7. Opakuijte krok 5 -

8. Zmétte radioaktivitu (doporuceny ¢as odectu: 1 min)

Vypocet vysledkud
Manipulace se vzorky

Srazena, lipemicka, hemolyticka, iktericka nebo kontaminovana
séra se nesmi pouzivat.

Doporuduje se pouzit sérum. Pokud se pouzije plazma, musi se
vytvofit samostatné referencni hodnoty.

Pokud vzorky séra nejsou analyzovany bezprostfedné po
pfiprave, Ize je uchovavat 3 dny pfi teploté 2-8°C nebo déle pfi
teploté —20°C. Zkumavky se vzorky musi byt vzdy utésnény. Musi
se zamezit opakovanému zmrazeni a rozmrazeni.

Poznamky k provedeni testu

Nepouzivejte zadna cCinidla po uplynuti doby pouzitelnosti
vytiSténé na Stitku.

Jednotlivé komponenty soupravy jsou dokonale vzajemné
sladény. Pokud se zaméni nebo smichaji komponenty z rGznych
Sarzi, spole¢nost DiaSorin S.p.A. nenese zadnou odpovédnost za

presnost vysledkld. Promyvaci roztok Ize bézné zamérfovat mezi
soupravami T3-CTK, T4-CTK, fT4-CTK, TSH-CTK a Tg-CTK.

Ve vétSich testovacich sériich se Cinidla se stejnym oznacenim
Sarze kombinuiji.

Je nutné dodrzet vyznaéenou posloupnost jednotlivych kroku.
Vzorky pacientd o koncentraci vy$$i nez je méfici rozsah se musi
oznaCit jako “> nejvysSi standard’. Vysledek se nesmi
extrapolovat. Pfislusny vzorek pacienta se musi zfedit a znovu
otestovat. DalSi informace |ze ziskat v oddéleni zakaznickych
sluzeb spole¢nosti DiaSorin S.p.A.

Naredény promyvaci roztok Ize pouzit do 4 tydnt, pokud byl
uchovavan pfi teploté 2-8°C. Kontaminovany promyvaci roztok se
nesmi pouzivat. Jedna se o pfipad, kdy je tekutina kalna nebo
hodnota pH je < 6.

Vzhledem k fotosenzitivité jodotyrinu je tfeba zabranit pfimé
expozici sluneénimu svétlu béhem jejich
radioimunologického stanoveni v séru.

Postup testu
1. Pfiprava

— VSechny komponenty soupravy a vzorky pacienta
nechte zahfat na pokojovou teplotu.

— VSechna tekuta cinidla - véetné sér pacient( - pred
pouzitim lehce zamichejte (zabrarite tvorby pény).

— Ocislujte potazené zkumavky (pokud mozno
pouzitim a, b pro duplikaty). Nepotazené zkumavky
(T a, b) slouzi pro méfeni celkové radioaktivity.

— Pfipravte promyvaci roztok: nafedte 11 mL

koncentratu s destilovanou vodou pro ziskani
550 mL. Pfed pouzitim jinych promyvacich roztoku

dirazné doporucujeme nejdfive  kontaktovat
vyrobce nebo distributora.
2. Do kazdé testovaci zkumavky 0 a, b ... 5 a, b,

napipetujte 100 pL standardu se vzestupnymi
koncentracemi T3; do kazdé testovaci zkumavky 6 a, b
atd., napipetujte 100 pL kontrolniho séra nebo
100 uL séra pacienta.

Aby nedoslo k pfenosu do nasledujicich vzorkd, pro
kazdy vzorek pouzijte novou plastovou $picku.

3. Do kazdé zkumavky — v€etné T a, b — napipetujte
200 L indikatoru (pfipraveny k pouziti). Zkumavky
T a, b dale nezpracovavejte, dokud nebude zméfena
radioaktivita (viz krok 8).

4. Zkumavky dikladné promichejte pomoci
homogenizatoru vzorku, zkumavky zakryjte lepici folii
a inkubujte na horizontalni rotacni trepacce (170-
250 ot/min) po dobu 1 hodiny * 15 minut pfFi
pokojové teploté (18-25°C).

5. Testovaci zkumavky dekantujte — kromé T a, b —
nebo odsajte dosucha pomoci odsavaciho zafizeni.
Zkumavky/stojany odsavejte/dekantujte ve stejném
pofadi, v jakém jste pfidavali indikator.

6. Do v8ech zkumavek (kromé T a, b) pfidejte 2 mL
promyvaciho roztoku.
7. Poté opakujte krok 5
Poznamka Pokud davate prednost dekantaci, umoznéte
odstranéni zbytku tekutiny (zkumavky obratte

dnem vzhlru na saci papir alespofi 2 az 5 minut a
umoznéte odstranéni kapicek).
8. Zmeéite radioaktivitu kazdé zkumavky véetné T a, b.
Doporucéeny ¢as odectu: 1 minuta.
Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce. Nespravna manipulace
s Cinidly muze zkreslit vysledky testu. Spole¢nost DiaSorin S.p.A.
nepfijima odpovédnost za chybné vysledky testu vyplyvajici
z nespravného skladovani, pouzivani nebo manipulace.

Dodate¢né pozadovano
— mikropipety (100, 200 uL)
— davkovac (2,0 mL)
— mixér vzorkl (napf. michacka vortex)
— tfepacka s krouZivym pohybem
— detektor zafeni gama
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Vypocet vysledki

Pro pocitacové vyhodnoceni T3-CTK je tfeba vybrat hodnotici | PFiklady vypoétu
program  (spline/unsmoothed), ktery vyhovuje specifické

. . vz - . ; Zkumavky IpM IpM IpM B/B,
kombinaci procesoru a pouzitého méficiho zafizeni. (a) (b) (pramér) (%)
Pokud se vyhodnoceni T3-CTK neprovadi pomoci pocitace, Celkova aktivita T 37222 36980 37 101 -
stfedni hodnota impulzu kazdeho vzorku (B) se uvede do vztahu | “Nyjovy standard 0 12980 13 200 13 090 100
ke stfedni hodn_qte |mpu!zu nu’loverjo standgrdu (Bo) a zanese se | g T [0.77 nmolll] 9 222 9196 9209 70
do grafu na milimetrovy papir. Vysledek je hodnota vyjadfena Standard 2 (154 0 6534 5822 5578 53
v procentech jako B/Bo (%). S andard 3 [3‘08 nmoI/L] 4 558 4 368 4463 34

, . t ,
Pro nulovy standart plati: B/B, = 100%. andar [ nmolL]
N ologaritmicky il ; . wrosli Kiivk Standard 4 [6,16 nmol/L] 2689 2799 2744 21
a polologaritmicky milimetrovy — papir 'se nakresli kfivka | g e o 5o T 1726 1689 1712 13
z vypocitanych  percentudlnich  hodnot B/Bp,  standardu -
Vzorek pacienta 6 4294 4189 4242 32

(podfadnice; linearni) a odpovidajici koncentrace Tz (Usecka;
logaritmicka). Obsah T3 neznamych pacientskych sér je mozné
precist v jednotkach nmol/L nebo ng/mL pfimo z normalni kfivky, | Standardni kfivka
a to podle pfislusné procentualni hodnoty B/Bo.

B/By 100 ¢
(%)
Prevodni faktor: nmol/L = ng/mL x 1,54 o |
Vaznost analyzy se potvrdi pomoci vypoctu Bo/T: 60 |
Bo stfedni hodnota impulzu 0 a, b
— (%) = x 100 40 |
T stfedni hodnota impulzu T a, b
20 4
Ohledné technické podpory kontaktujte prosim zakaznicky servis
spoleénosti DiaSorin  S.p.A. nebo pfislusného distribuéniho
partnera / obchodniho zastupce. 0
00.77 1.54 3.08 6.16 1232 nmol T3/ L
0051 2 4 8 ng T;/ mL
Charakteristiky testu
- Rozsah méfeni Tabulka 2:
T3-CTK poskytuje rozsah méfeni sérovych koncentraci 0-12,3 Pfesnost mezi testy
nmol/L. Primér Standardni odchylka Variaéni
- Senzitivita [nmol/L] [nmol/L] koe(12'/c)ient
0
Spodni limit detekce T3-CTK je nizsi nez 0,15 nmol/L. 0.8 0.06 8.0
Tento limit detekce je definovan jako tfi standardni odchylky nad 1,6 0,08 5,0
nulovym standardem. Jedna se o nejnizSi staticky vyznamnou 35 0,21 6,0
koncentraci Ts, kterou Ize jesté odlisit od nuly. e
- Specificita

- Pfesnost v ramci testu Zkfizena reaktivita pouZité polyklonalni protilatky Ts je
Pro srovnani v ramci test( se provedlo 14 stanoveni pfi rznych | nasledujici:

koncentracich Ts. Ziskané vysledky jsou shrnuty v tabulce 1. D-Ts 52,0%
Tabulka 1: D-T, 0.2%
Pfesnost v ramci testd L-T, 0,2%
Pramér Standardni odchylka vC K 0
[nmol/L] [nmol/L] (%) LTe ) 0'060/ °
08 0.04 45 Kyselina trijodthyrooctovd 10,2%
1,6 0,05 3,0 ZkFizena reaktivita < 0,01% byla zjiSténa u nasledujicich latek:
3,5 0,10 3,0 L-tyrozin
- Presnost mezi testy difenylhydantoin
Mezilehla presnost byla stanovena pomoci lyofilizovaného fenylbutazon
kontrolniho materidlu zriznych sérii za obdobi 17 dnd. amiodaron

Stanovené hodnoty jsou shrnuty v tabulce 2. kyselina acetylsalicylova

salicylan sodny
anilino-sulfonova kyselina
r-T3
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