TSH-CTK-3

DiaSorin

Imunoradiometricka analyza (IRMA) pro kvantitativni stanoveni YA

thyrotropinu (TSH) v lidském séru (systém potazenych zkumavek) 13040 Saluggia (VC)
Italy

209-100 209-200 Servis

V 100 stanoveni 200 stanoveni

Uzivatelska priru¢ka pro TSH-CTK-3

Datum: 19.02.2009
Tato verze nahrazuje vSechny dfivéjsi verze uzivatelskych pfirucek
Zmény obsahu ve srovnani s predchozi verzi

e Nova verze

Obsah soupravy

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

€3

{

2-8°C

209100 209-200
V 100 stanoveni V 200 stanoveni
A s 1x21mlL AL 2x21mL Indikator, j6dem-125 znacena anti-thyrotropin
<1 x 600 kBq < 2x600 kBq protilatka (monoklonalni, mysi), ervené barvy,
pfipraveno k pouziti.

(o3 2 x50 4 x50 Potazené zkumavky, potaZené anti-thyrotropin
protilatkou (monoklonalni, mysi), pfipraveno
k pouziti.

w | BUF | wAsH |50x] 2x11mL 3x11mL Promyvaci univerzalni roztok, koncentrovany.

S0 -S6 7x0,5mL 7x0,5mL TSH standardy (lidské sérum), pfipraveno k
pouziti, koncentrace viz pfilozenou pfibalovou
informaci pro kontrolu kvality.

K1 - K3 3x0,5mL 3x0,5mL TSH kontrolni séra K1, K2 a K3 (lidské
sérum), pfipraveno k pouziti, koncentrace viz
pfilozenou pfibalovou informaci pro kontrolu
kvality.
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Uvod

TSH-CTK-3 je imunoradiometrickd analyza pro kvantitativni
stanoveni thyrotropinu (hTSH) v lidském séru. Pouziva se rozdil
dvou monoklonalnich protilatek, které rozpoznaji rlizna vazebna
mista na antigenu (TSH). Jedna z nich je znafena jodem-125
(indikator), druha je imobilizovana na vnitfnim povrchu zkumavky
(systém potazenych zkumavek).

Béhem inkubace obé& protilatky reaguji s molekulami TSH ve
vzorku a vytvofi komplex sendviCového typu navazaného na
zkumavku (navazana frakce B). Poté se zbyly pfebytecny
indikator (volna frakce F) zfedi a nasledné zcela odstrani.

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.

Nasledujici &inidla soupravy obsahuji konzervacni 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 k{izi nebo sliznicemi.

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.

Standardizace a referen¢ni rozsahy

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 zZlazy a dysfunkci, a rovnéz
poslouzi jako test metodologické kvality jednotlivych laboratofi a
testovacich souprav. Udaje poskytnuté pro TSH-CTK-3 by proto
mély byt povazovany za orientacni.

TSH [mIU/L] bazalni

stimulované*

Normalni zdravé osoby 0,3-4 3-25
Eutyreéza 0,4-4 2-25
Preklinicka hypertyre6za 0,1-0,4 0,5-2
Hypertyre6za <0, <0,1
Subklinicka hypertyreéza 4-20 > 25
Primarni hypertyre6za >20 >>25

* 30 minut po 200 pg TRH i.v.

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.

Po 1 promyvacim cyklu se zméfi radioaktivita zkumavek.
Naméfena radioaktivita je pfimo uUmérna koncentraci TSH
prislusného vzorku. Vzorky o znamych koncentracich TSH
(standardy) se pouzivaji k vytvofeni koncentracniho profilu
radioaktivity (standardni kfivka), pomoci kterého lze urcit TSH
hodnoty neznamych vzorkG na zakladé jejich pfislusné
radioaktivity. TSH koncentrace v jednotkach mIU TSH/L jsou
kalibrovany vaéi WHO standardu 2. IRP 80/558.

Provedeni popsané vySe vyuziva dvou monoklonalnich anti-
hTSH-protilatek v kombinaci s technologii potazené zkumavky
vede k rychlé, citlivé, pfesné a snadno proveditelné analyze.

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 dozimetrd.

PFijem, nabyti, drzeni, pouZziti a pfeprava radioaktivniho materialu
podléha specifickym normam kazdé zemé.

V pfipadé, Ze souprava s €inidly obsahuje sklenéné lahvicky,
vyslovné zdurazriujeme, Ze u nich existuje riziko rozbiti a
nasledného poranéni.

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

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

Kontrola jakosti: Musi se dodrZzet 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
material(l. 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. Pfi ziskani neakceptovatelnych kontrolnich hodnot
postupujte tak, jak je uvedeno ve standardnich laboratornich
diagnostickych postupech pro ur€eni pfiCiny, a implementujte
napravna opatfeni.
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Naredény promyvaci roztok Ize pouzit do 4 tydnl, 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.

DiaSorin S.p.A.
TSH-CTK-3

Uzivatelska pfirucka (verze 01cs)

Strana 2 ze 4



Postup testu
Schéma inkubace

1. Ocislujte potazené T O 1-6 7 atd.
zkumavky (a, b)

2. Napipetujte  nulovy standard yL — 100 - -
standardy puL - - 100 -
vzorky pacientd pyL - - - 100

3. Napipetujte indikator pL 200 200 200 200

1 hodinu pfi 170-
250 ot/min pfi
pokojové teploté
(17-27°C)

4. Inkubujte -

5. Napipetujte promyvaci roztok mL — 2 2 2

6. Aspirujte nebo dekantujte — Zcela aspirujte nebo
dekantujte
supernatant.
opakujte promyvaci
krok 2x s 2 mL
promyvaciho
roztoku

Promyjte

7. Zméfte radioaktivitu (doporuceny ¢as odectu: 1 min)

Vypocet vysledkl
Manipulace se vzorky

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

Bilirubin a hemolyza nemaji Zadny vliv na vysledek testu.
Lipemicka séra se nesmi pouzivat, protoze lipemie ma tendenci
ukazovat nizsi 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 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 vysledkl. Promyvaci roztok Ize bézné zamérnovat mezi
soupravami T3-CTK, T4-CTK, fT4-CTK, TSH-CTK a Tg-CTK.

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

Je nutné dodrzZet vyznagenou posloupnost jednotlivych kroku.
Vzorky pacient(l o koncentraci vy$Si 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 Ize ziskat v oddéleni zakaznickych
sluzeb spole¢nosti DiaSorin S.p.A..

Postup testu
1. PFiprava
— VS8echny komponenty soupravy a vzorky pacienta
nechte zahfat na pokojovou teplotu.
— VsSechna tekuta ¢inidla - 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 roztokd

dirazné doporuCujeme nejdfive  kontaktovat
vyrobce nebo distributora.
2, Do zkumavek 0 a, b az 6 a, b napipetujte 100 pL

kazdého standardu se stoupajicimi koncentracemi
TSH. Do zkumavek 7 a, b, atd. napipetujte 100 pL
kazdého vzorku pacienta nebo 100 uL kontrolniho
séra.

3. Do kazdé zkumavky, v€etné T a, b, napipetujte 200 pL
indikatoru. Zkumavky T a, b jsou nyni ponechany
oddélené az do zméfeni radioaktivity (viz bod 7).

4, Zkumavky prikryjte adhezivni folii a inkubujte na
rotacni trepacce (170-250 ot/min) po dobu 1 hodiny
pri pokojové teploté (17-27°C).

5. Do v8ech zkumavek (kromé& Ta, Tb) napipetujte 2 mL
promyvaciho roztoku.

6. Roztok ze v8ech zkumavek (kromé& Ta, b) zcela
aspirujte nebo dekantujte. Opét promyijte
zkumavky 2x s 2 mL promyvaciho roztoku. Promyti
celkem: 3.

Poznamka Pokud davate pFednost dekantaci, umoznéte

odstranéni zbytku tekutiny (zkumavky obratte
dnem vzhlru na saci papir alespofi 2 az 5 minut a
umoznéte odstranéni kapicek).

7. Zméite radioaktivitu kazdé zkumavky véetné T a, b.
Doporuceny ¢as odectu: 1 minuta.

Poznamka Za ucelem zajisténi vysoké senzitivity TSH-CTK-3,
je tfeba strikiné@ zamezit jakékoli koncentraci
méficiho zafizeni a vnéjSku zkumavek. Je tfeba
sledovat externi radiaci z jinych zdroju.

Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce. Nespravna manipulace

s Cinidly mize 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 pL)
— tfepacka s krouzivym pohybem
—  detektor zafeni gama
— davkovac¢ (2 mL)
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Charakteristiky testu
¢ Pfesnost v ramci testu

Hodnoty pacientd uvedené nize byly uréeny v jedné sérii analyz u
10ti nasobného urceni.

Pacient Pramér Standardni Variaéni
[mIU/L] odchylka koeficient
[mIU/L] (%)
1 0,16 0,01 5,1
2 1,48 0,04 2,5
3 16,6 0,25 1,5

* Pfesnost mezi testy

Hodnoty pacientd uvedené nize byly uréeny dvojmo v 10 sériich
analyz.

Pacient Pramér Standardni Variation

[mIU/L] odchylka coefficient
[mIU/L] (%)

1 0,09 0,012 13,6

2 1,46 0,06 4,1

3 16,9 0,40 2,3

* Senzitivita

Analyticka sensitivita odeCtena zoptimalni  kfivky je

0,04 mlU/mL. Vychazela ze 40ti nasobného stanoveni nulového
standardu tak, jak je uvedeno nize: x cpm — 2 s odchylka v cpm
(poCet odgitacich impulzd za minutu). Senzitivita funkéni
analyzy (20% varia¢ni koeficient mezit testy) je 0,07 mIU/L.

Vypocet vysledku

Pro pocitatové vyhodnoceni TSH-CTK-3 je tfeba vybrat hodnotici
program  (spline/unsmoothed), ktery vyhovuje specifické
kombinaci procesoru a pouzitého méficiho zafizeni.

PFi pocitani vysledku TSH-CTK-3 s pouzitim pocitace nebo bez
pocitate se primérné cetnosti pulst standardd (druha
soufadnice, logaritmicka) vynesou vG¢&i  odpovidajicim
koncentracim TSH (prvni soufadnice, logaritmicka) za ucelem
ziskani standardni kfivky. PrGmérné cetnosti pulsti neznamych
vzorkl se poté pouziji ke stanoveni odpovidajicich koncentraci
TSH.

Pro kontrolu vazebné kapacity IRMA systému se vypocita Be/T:

Bs priimérna Cetnost pulst 6 a, b
— (%) = x 100
T primérna ¢etnost pulsti T a, b

Navic se vypocita nespecificka vazba Bo/T:
Bo primérna ¢etnost pulsti 0 a, b
— (%) = x 100
T priimérna Cetnost pulsti T a, b

Bo/T se normalné& pohybuje vrozsahu 0,025 az 0,05%. Be/T
zavisi na znacném rozsahu inkubacénich podminek. Tento
parametr analyzy se obvykle naléza v rozsahu 25-40%.

Ohledné technické podpory kontaktujte prosim zakaznicky servis
spole¢nosti DiaSorin S.p.A. nebo pfisludného distribu¢niho
partnera / obchodniho zastupce.

e Zkfizena reaktivita
Latka

ZkFizena reaktivita v %

HCG (lidsky chorionicky gonadotropin) <0,1
FSH (folikuli stimulujici hormon) <0,01
LH (luteinizaéni hormon) <0,1
* Redéni
Vzorek Redéni Zjisténa Ocekavana Regenerace
hodnota hodnota (%)
[mIU/L] [mIU/L]

1 nefedéné 55,2 55,2 100

1:2 27,7 27,6 100

1:4 14,1 13,8 102

1:8 7.1 6,9 103

1:16 3,6 3,5 104
2 nefedéné 77,2 77,2 100

1:2 40,7 38,6 105

1:4 20,5 19,3 106

1:8 10,2 9,7 106

1:16 5,0 4,8 104
Priklad vypoctu
Zkumavka cpm cpm cpm BIT

(a) (b)  (pramér) (%)

Celkova aktivita T 243420 243710 243565 -
Nulovy standard 0 92 76 84 0,03
Standard 1 (0,16 mIU/L) 316 342 329 0,14
Standard 2 (0,31 mIU/L) 580 572 576 0,24
Standard 3 (1,25 mIU/L) 2170 2 058 2114 0,87
Standard 4 (5,0 mIU/L) 8 235 8 607 8 421 3,46
Standard 5 (20 mIU/L) 31042 29842 30442 12,50
Standard 6 (80 mIU/L) 83 865 86 665 85265 35,01
Vzorek pacienta 7 412 426 419 0,17

Standardni krivka
IpM/cpm
85 265

30 442

8421

2 114 ~

576 1
329

84 C T T T T T 1
0.02 0.16 0.31 125 5.0 20 80
mU TSH/L

Poznamka Pokud se zjisti, Ze celkova aktivita T je snizena o
vice nez 40% hodnoty T uvedené v tabulce, potom
toto naznacuje vyrazné snizeni Uc&innosti detekce
pouzitého detektoru zafeni gama. V téchto
pfipadech se musi TSH standard 1 eliminovat pfed
vypoctem vysledkU, jestlize se pouzije pocitatem
podporovana analyza.
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