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e Nova verze
2-8°C
Obsah soupravy
201-100 241200
V 100 stanoveni V 200 stanoveni
A 1x28 mL 4s  2x28mL sp Indikator, jédem-125 znaceny roztok Ts v pufru,
<1 x 168 kBq <2 x 168 kBq Cervené barvy, pfipraven k pouziti.
c 2 x50 4 x 50 Potazené zkumavky, potaZené anti-T, protilatkou
(polyklonalni, ov&i), pfipraveno k pouziti.
w | BUF |wasH|s0x| 1x11mL 2x11mL Promyvaci univerzalni roztok, koncentrovany.
S0-S5 6x0,7mL 6x0,7mL T4 standardy (lidské sérum), pfipraveno k pouZziti,

koncentrace: viz pfiloZzena pfibalova informace pro

kontrolu kvality.

K1, K2 2x0,7mL 2x0,7mL T, Kontrolni séra K1 a K2 (lidské sérum),
pfipraveno k pouziti, koncentrace viz pfilozenou
pfibalovou informaci pro kontrolu kvality.
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Uvod
T4-CTK je kompetitivni imunoradiometricka analyza (RIA) pro

kvantitativni stanoveni celkového tyroxinu (T4) v lidském séru
vyuzitim technologie potazenych zkumavek.

Béhem inkubacni faze kompetuje neznaceny antigen ze
sérového vzorku nebo standardu s radioaktivné znacenym
antigenem (indikatorem) pro vazebna mista antigenné specifické
protilatky na vnitfnim povrchu zkumavek.

Koncentrace indikatoru (relativni prebytek) a koncentrace
protilatky (relativni nedostatek) je stejna ve vSech zkumavkach.
Koncentrace neznaceného antigenu T4 (standardy a vzorky sér
pacientd) je tudiZ jedinou proménnou v systému.

Dulezité poznamky

Tato souprava obsahuje materialy lidského puvodu (napf. lidské
sérum). Tyto materidly byly testovany na pfitomnost HBsAg,
HIV /Il protilatek a HCV protildtek pouzitim schvélenych
testovacich souprav. VSechny testy byly negativni. Presto je
nutné s ¢inidly a vzorky od pacientli zachazet opatrné, protoze
v§echny materialy lidského plivodu 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 zdrojli zafeni. DoporuCuje se vypocitat
osobni davku pouZitim vhodnych méficich zafizeni, napf.
filmovych dozimetru.

Standardizace a referen¢ni rozsahy

Pro T4-CTK je referen¢ni rozsah pro zdravé §titné zlazy 58-154
nmol T4/L séra.

Do uvahy se musi vzit zejména zavislost sérovych hladin T4 na
vazebnich proteinech (zejména TBG).

“Normalni” hladiny T4 nutné nevyluCuji hypertyre6zu (izolovana
hypertyreéza T3) kvuli vyskytu tyreotoxikozy Ts.

Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni referenéni
rozsahy na reprezentativnim vzorku pacient a/nebo provedla
test validity dat komeréné& dostupné testovaci soupravy vyrobce.
Kontroly obsazené 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. Toto umozni
identifikaci lokalnich vlastnosti a variaci pfi prevalenci urcitych
nemoci §titné Zlazy a dysfunkci, a rovnéz poslouzi jako test
metodologické kvality jednotlivych laboratofi a testovacich
souprav. Udaje poskytnuté pro T4-CTK by proto mély byt
povazovany za orientaéni.

Kontrola jakosti: Musi se dodrzet narodni predpisy na zajisténi
jakosti pro kvantitativni testy ve zdravotnické laboratofi (sou¢asna
verze). Napfiklad, spravnost a presnost testu lze monitorovat
pomoci laboratornich kontrolnich materiald v ramci vlastniho
pracovisté a/nebo pouZitim komercn& dostupnych kontrolnich
materidll. PFi ziskani neakceptovatelnych kontrolnich hodnot
postupujte tak, jak je uvedeno ve standardnich laboratornich
diagnostickych postupech pro ur€eni pfi€iny, a implementujte
napravna opatreni.

Vysoka koncentrace neznafeného antigenu ve vzorku vede ke
shizeni vazby kompeti¢nich molekul indikatoru na protilatku. To
znamena, ze mnozstvi radioaktivity navazané na stény zkumavek
bude nepfimo umérné pozadované koncentraci T4 v pFisluSném
vzorku.

Po dokonceni reakce se €ast indikatoru nenavazaného na vnitini
povrch zkumavky odstrani dekantovanim tekuté faze a zbyla
radioaktivita ve zkumavce se zméfi detektorem gama zareni.

Na =zakladé pouzitych standardd (znamych koncentraci
neznateného 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 materialu
podléha specifickym normam kazdé zemé.

Nasledujici ¢Cinidla soupravy obsahuji konzervaéni latku azid
sodny v koncentracich < 0,1 hmotnostnich procent: indikator A,
standardy a kontroly. Tato Cinidla se nesmi pozZivat a je tfeba
zabranit kontaktu s kizi 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.
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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. Ocislujte potazené T O 1-5 6 atd.
zkumavky (a, b)

2. Napipetujte  nulovy standard pL - 50 - -
standardy ML - = 50 -
pacientska séra pyL - - - 50

3. Napipetujte indikator ML 250 250 250 250

(pfipraveno k pouziti)

4. Inkubujte — 1 h £ 15 min pfi
pokojové teploté
(18-25°C) na
horizontalni
tirepacce (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. Opakujte krok 5 -

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

Vypocet vysledku
Manipulace se vzorky

Srazena, lipemicka, hemolyticka, ikterickd 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. Musi se zamezit opakovanému zmrazeni a
rozmrazeni.

Poznamky k provedeni testu

Nepouzivejte zadna ¢inidla po uplynuti doby pouzitelnosti
vytisténé na Stitku.

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

pfesnost vysledkld. Promyvaci roztok Ize bézné zaméfovat 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 vyznacenou 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
— V8echny komponenty soupravy a vzorky pacienta
nechte zahfat na pokojovou teplotu.
— VSechna tekuta Cinidla - v€etné sér pacientl - pred
pouzitim lehce zamichejte (zabrarnte tvorby pény).
— Ocislujte potazené zkumavky (pokud mozno
pouzitim a, b pro duplikaty). Nepotazené zkumavky
(T a, b) slouzi pro méfeni celkové radioaktivity.
— Pripravte promyvaci roztok: nafedte 11 mL

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

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

napipetujte 50 pL standardu se vzestupnymi
koncentracemi T4; do kazdé testovaci zkumavky 6 a,
b, atd., napipetujte 50 uL kontrolniho séra nebo 50
ML séra pacienta.

Pro kazdy vzorek se musi pouzit nova plastova Spicka
mikropipety, aby se zamezilo pfenosu jednoho vzorku
na dalsi.

3. Do kazdé zkumavky, v€etn& T a, b napipetujte 250 pL
indikatoru (pfipraveny k pouziti). Zkumavky T a, b
ponechejte bez dalSiho zpracovani az do zméfeni
radioaktivity (viz krok 8).

4. Zkumavky kratce zamichejte na mixéru vzork(,
prikryjte adhezivni félii a inkubujte na horizontalni
rotacni tfrepa€ce (170-250 ot/min) po dobu 1 hodiny
* 15 minut pfi pokojové teploté (18-25°C).

5. Dekantujte zkumavky (kromé T a, b) do sucha nebo
odsajte pouZzitim odsavaciho pristroje.
Odsajte/dekantujte  zkumavky/stojany ve stejném
poradi, v jakém se pfidaval indikator!

6. Do v8ech zkumavek (kromé& T a, b) pfidejte 2 mL
promyvaciho roztoku.

7. Poté opakujte krok 5. Promyti celkem: 1

Poznamka Pokud davate prednost dekantaci, umoznéte

odstranéni zbytku tekutiny (zkumavky obratte

dnem vzhuru na saci papir alespon 2 az 5 minut a
umoznéte odstranéni kapicek).
8. Zmeéfte radioaktivitu kazdé zkumavky véetné T a, b.
Doporuceny ¢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 (50, 250 uL)
— davkova¢ (2,0 mL)
—  mixér vzorkl (napf. michacka vortex)
— tfepacka s krouzivym pohybem
—  detektor zafeni gama
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Vypocet vysledki

Pro pocitacové vyhodnoceni T4-CTK je tfeba vybrat hodnotici
program  (spline/unsmoothed), ktery vyhovuje specifické
kombinaci procesoru a pouzitého méficiho zafizeni.

PFi vyhodnocovani vysledkl testld T4-CTK bez pouziti pocitace se
musi prumérna cEetnost pulsd kazdého vzorku (B) vztahnout k
pramérné cetnosti pulsi nulového standardu (Bo) a vyjadrit
procentudlné jako B/Bo.

Pro nulovy standard plati: B/B, = 100%.

Na semilogaritmicky milimetrovy papir se vynese standardni
kfivka z vypocitanych procentnich hodnot B/Bg standardd (druha
soufadnice, linearni) vic¢i odpovidajici koncentraci T4 (prvni
soufadnice, logaritmicka).

T4 obsah neznamych sér Ize odecist pfimo v nmol/L (ng/mL) ze
standardni kfivky na zakladé odpovidajicich procentnich hodnot
B/Bo.

Prevodni faktor: nmol/L = ng/mL x 1,287

Vazebna kapacita stanoveni se ovéfi vypocitanim Bo/T:
Bo priimérna Cetnost pulst 0 a, b
— (%) =
T primérna ¢etnost pulsti T a, b

x 100

Ohledné technické podpory kontaktujte prosim zakaznicky servis
spole€¢nosti DiaSorin  S.p.A. nebo pfislusného distribuéniho
partnera / obchodniho zastupce.

Charakteristiky testu
- Rozsah méreni

T4-CTK poskytuje rozsah mérfeni sérovych koncentraci 0-512
nmol/L.

- Senzitivita
Spodni limit detekce T4-CTK je niz$i nez 12,8 nmol/L.
Tento limit detekce je definovan jako tfi standardni odchylky nad

koncentraci Ta, kterou Ize jesté odlisit od nuly.
- Pfesnost v ramci testt

Pro srovnani v ramci test( se provedlo 14 stanoveni pfi rdznych
koncentracich T4. Ziskané vysledky jsou shrnuty v tabulce 1.

Tabulka 1:
Pfesnost v ramci testu

Prameér Standardni odchylka Variaéni
[nmol/L] [nmoliL] koeficient
(%)
37 2,16 5,8
93 2,6 2,8
183 6,2 3,4

- Presnost mezi testy

Mezilehla pfesnost byla stanovena pomoci lyofilizovaného
kontrolniho materidlu z rdznych sérii za obdobi 52 dn(.
Stanovené hodnoty jsou shrnuty v tabulce 2.

Priklady vypoétu
Zkumavky cpm cpm cpm B/B,
(a) (b) (pramér) (%)
Celkova aktivita T 54 691 54 089 54 390 -
Nulovy standard 0 22 587 22 885 22736 100
Standard 1 [25,6 nmol/L] 11707 11512 11 609 51
Standard 2 [64 nmol/L] 7 284 7 070 7177 32
Standard 3 [128 nmol/L] 4 206 4310 4 258 19
Standard 4 [256 nmol/L] 2 390 2338 2 364 10
Standard 5 [512 nmol/L] 1315 1285 1300 5
Vzorek pacienta 6 5231 5399 5315 23
Standardni kiivka
B/B,
%
(%) 100 ¢
80 -
60
40
20
0 ‘
0256 64 128 256 512 nmol T, /L
020 50 100 200 400 ng T,/ mL
Tabulka 2:
Presnost mezi testy
Prameér Standardni odchylka Variaéni
[nmol/L] [nmol/L] koeficient
(%)
36 24 6,7
100 5,1 5,1
185 7,8 4,2
- Specificita

ZkFizené reaktivity protilatky tyroxinu pouZzité u rliznych latek jsou
nasledujici:

L-T» << 0,2%
D-T; 0,5%
L-Ts <0,2%
D-T,4 63%
r-T3 5%

Kyselina trijodtyroninova 0,5%
U nasledujicich latek nebyla zjiSténa Zzadna zkfizena reakce v
rozsahu fyziologickych koncentraci:

L-tyrosin

Salicylan sodny

Fenylbutazon

Difenyl hydantoin

Kyselina acetylsalicylova (aspirin)

Amiodaron

Anilino-sulfonova kyselina
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