Tg -CT K DiaSorin

Imunoradiometricka analyza (IRMA) pro kvantitativni stanoveni oladorn SpA.
volného tyroglobulinu (h-Tg) v lidském séru (systém potazenych 13040 Saluggia (VC)
zkumavek) taly
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Zmény obsahu ve srovnani s predchozi verzi
¢ Nova verze

e

2-8°C
Obsah soupravy
221-100
V 100 stanoveni
A 1x27 mL 44 Indikator, jodem-125 znagena anti-h-Tg protilatka (monoklonaini, my3i),
<1 x 867 kBq Cervené barvy, pfipraveno k pouZiti.
(o] 2x350 Potazené zkumavky, potaZzené anti-h-Tg protilatkou (polyklonalini, kraligi),
pfipraveno k pouziti.
w [ BUF JwasH[s0x] 1x40mL Promyvaci univerzalni roztok, koncentrovany.
SO0 CAL 1x3mL Tg nulovy standard (koriské sérum), pfipraveno k pouziti,
definovano jako 0,01 ng Tg/mL.
S1-S6 6 x0,5mL Tg standardy (hTg v kofiském séru), pfipraveno k pouZiti,
Tg koncentrace: 0,3, 0,8, 4, 20, 100 a 500 ng/mL.
R 1x0,7 mL Tg regeneraéni vzorek (kofiské sérum), pfipraveno k pouZiti, modré barvy,
pro koncentrace viz pfiloZzenou pfibalovou informaci .
K1, K2 2x0,5mL Kontrolni séra K1 a K2 (lidské sérum), pfipraveno k pouZiti, pro

koncentrace vizpfilozenou pfibalovou informaci pro kontrolu kvality.
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Uvod

Fyziologicka funkce Tg, globularniho glykoproteinu obsahujiciho
j6d, ke které dochazi ve S§titné Zlaze, poskytuje substrat pro
syntézu hormonu §titné Zlazy tetrajodothyroninu (T;) a
trijodtyroninu (T3). Podobné jako u dalSich glykoproteini, Tg
prediktivné prokazuje karbohydrat dependentni mikrohetero-
genitu, jejiz variabilita zavisi na stupni jodace molekuly a
rozdilech mezi normalni a maligni tkani stitné Zlazy.

Tg je syntetizovan pouze v normalni a maligné diferenciované
tkani Stitné Zlazy za pfedpokladu, Ze pozdéji jmenovanou Ize
takto klasifikovat. Syntéza, ukladani a sekrece Tg jsou organové
specifické, napr. tkanoveé specifické.

U zdravych jedinct bez poruch $§titné Zlazy se urcité malé
mnozstvi Tg (2 az 70 ng/mL) konstantné vylu€uje do cirkulujici
krve a lze jej v séru detekovat pomoci citlivé imunoanalyzy.
VétSina nemalignich funk&nich poruch $§titné Zzlazy vede ke
zvy8eni hladin Tg v séru. Toto v8ak stdle neumoZzZiuje
diagnostikovat typ nemoci, protoZze rozsah zvySeni Tg hladiny
nekoreluje s typem patologickych zmén ve §titné zlaze.

Vyskyt zvySenych sérovych hladin Tg byl zjistén pfi riznych
onemocnénich &titné Zlazy, napf. u Graves-Basedowovy choroby,
Hashimotovy choroby, netoxické difuzni strumé, atd. Sérovou
hladinu Tg mohou ovlivihiovat kromé& nemoci, které narusuji
morfologickou integritu §titné Zzlazy, i dalsi stavy, napf.
menstruaéni cyklus, té&hotenstvi, koufeni, nedostatek jédu,
rustové hormony, urcité léky, atd. ProtoZze Tg gen je regulovan
prostfednictvim TSH (cAMP pusobi jako druhy mesengerovy
agonista), TSH ma stimulaéni efekt na hladinu Tg, pficemz
podavani hormon0 §titné Zlazy obvykle redukuje sérové hladiny
Tg.

Klinické pouziti

Vzhledem ke specificité tkani, napr. organova specificita, hlavni
klinickou aplikaci stanoveni sérové hladiny Tg je pooperacni
monitorovani pacientli s diferenciovanymi karcinomy stitné
zlazy (papilarni, folikularni nebo onkocyticky). Analyzy sérové
hladiny Tg jsou cennym nastrojem pro Casnou detekci nebo
vylouéeni metastdaz a recidiv nador(, pro pooperaéni
monitorovani po tyroidektomii a pro stanoveni U€innosti nasledné
terapie radiojédem.

Test regenerace

Analyzy sérového tyroglobulinu mohou byt zkresleny protilatkami
proti Tg nebo nespecifickymi efekty séra pacienta. Nasledné Ize
otestovat séra na tyto interference provedenim testu regenerace
nasledujicim zplsobem.

Do testovaci zkumavky napipetujte 50 uL testovaciho séra a
pridejte 10 yL Tg regenera¢niho vzorku (R). Vzorky stejné
tyroglobulinové analyzy Ize analyzovat v paralelnich testech.
Referenéni hodnota regenerace (OR) se stanovi pouzitim
nulového standardu (0) a 10 pyL Tg regeneraéniho séra (R).
Pokud regenerace neni ovlivnéna (100%), fj. v séru pacienta
nejsou zjistény zadné faktory, které zkresluji analyzu Tg, potom
budou vysledky Tg-CTK zhruba o 50 ng/mL vyssi nez hladina
Tg zjisténa u odpovidajiciho originalniho vzorku. Pokud
zvazime nepfesnost pipetovani, potom jsou v normalni
laboratorni praxi povazovany za spravné rozsahy regenerace od
70 do 130%. Hodnoty < 70% nebo > 130% indikuji poruchu
regenerace. Tg hodnota odpovidajiciho originalniho vzorku se
musi vyhodnotit jako neplatna. V IRMA systémech budou poruchy
regenerace nejpravdépodobnéji < 70%.

Po celkové tyroidektomii a radiojodové ablaci je sérova hladina
Tg (Tg profil) obvykle niz§i nez 1 ng Tg/mL nebo pod limitem
detekce u metastazy, u pacientll bez recidiv (kompletni remise), i
po endogenni stimulaci TSH.

Primarni metastazy perzistujici po totalni tyroidektomii a terapii
radiojodem  jsou obvykle identifikovany na  zakladé
detekovatelnych nebo vysokych pooperacnich koncentraci Tg.
Znovuobjeveni detekovatelnych koncentraci Tg, které se pozdéji
zvy8i, je indikativni pro pozdni recidivu zejména tehdy, pokud se
sérova hladina Tg zvysi na detekovatelné urovné pfi TSH-
supresivni terapii hormona §titné Zlazy. Cim je vy3si koncentrace
Tg, tim je pravdépodobné&jSi moznost recidivy. Detekovatelné
hladiny Tg jsou proto uZite€nymi indikatory recidivujicich nebo
residualnich novotvara.

Stanoveni Tg je dale klinicky indikovano pro objasnéni predbézné
diagn6zy uméle vyvolané hyperthyre6zy a diferencialni
diagnozy neonatalni hyperthyreézy.

Princip méreni pouzitim Tg-CTK

Tg-CTK je imunoradiometricka analyza ke kvantitativnimu
stanoveni mnozstvi tyroglobulinu (Tg) v lidském séru. Pouziva se
rozdil dvou antigenné specifickych protilatek, které rozpoznaji
riznd vazebnad mista na antigenu (Tg). Prvni protilatka
(monoklonalni, mysi) je jédem-125 znacena (indikator), druha
(polyklonalni, krali¢i) je imobilizovana na vnitfnim povrchu
zkumavky (technologie potazené zkumavky).

Béhem inkubace obé protilatky reaguji s molekulami Tg ve vzorku
a vytvofi komplex sendviCového typu, ktery je navazany na
zkumavku. Inkubace se poté zastavi napipetovanim promyvaciho
roztoku. Nasledné se prebytecny indikator odstrani aspiraci nebo
dekantaci.

Po tfech promyvacich cyklech se stanovi radioaktivita vzorka.
Naméfena radioaktivita je pfimo uUmérna Kkoncentraci Tg
prislusného vzorku. Vzorky o znamych koncentracich Tg
(standardy) se pouzivaji k vytvofeni koncentraéniho profilu
radioaktivity (standardni kfivka), pomoci kterého Ize urcit Tg
hodnoty neznamych vzorkd na zakladé jejich radioaktivity.

Regenerace (v %) ve vzorku séra
ng Tg/mL (PRn) — ng Tg/mL (Pn)

x 100 = % regenerace
ng Tg/mL (OR)
Jak je uvedeno v pfilozené pfibalové informaci pro kontrolu
kvality, koncentrace OR by méla byt kolem 50 ng Tg/mL. Tuto
hodnota je nutno uréit v kazdém pripadé. Udaje poskytnuté v této
uzivatelské pfiru€ce by mély byt povaZzovany za orientacni.
Hakovy efekt vysokych davek
Pokud je koncentrace Tg vysoka (> 500 ng/mL aZ kolem
2000 ng/mL), namérené signaly (cpm) v Tg-CTK prekro€i hodnoty
nejvyssiho standardu (500 ng/mL). Vzorky > 450 ng Tg/mL se
musi rozfedit a analyza opakovat. Vzorky > 2000 ng/mL — pokud
se analyzuji v nezfedéné formé& — spadaji zpét do méfitelného
rozsahu (def. 0,01-500 ng/mL), &. nyni jsou faleSné nizko.
V tomto pripadé se o€ekava regenerace kolem 0%.
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Standardizace a referen¢ni rozsahy

Po totalni chirurgické ablaci §titné Zlazy a po terapii radiojédem je
hladina Tg v séru niz§i nez 2 ng Tg/mL (obvykle nizSi nez
1ng/mL) u 97% vSech pacientl bez metastaz a recidiv (v
kompletni remisi), pokud je TSH zcela suprimovano. Pokud TSH
sérum téchto pacientll dosahlo detekovatelnych nebo zvy$enych
hladin, Tg hladiny nizSi nez 4 ng Tg/mL se zméii ve vétSiné
pfipadl u 97% pacientd (nizsi nez 1 Tg/mL). Vice vSak nez 90%
vSech pacientll s distanénimi metastazami nebo recidivami
nadord maji sérové hladiny Tg vys$si nez vysSe uvedené hladiny
Tg. 1-2 ng Tg/mL je obvykle povaZzovano za hrani€ni rozsah
(Seda zodna). VysSi sérové hladiny jsou normalné povazovany za
pfimou indikaci extenzivnich diagnostickych méfeni. Pokud stale
existuje rezidualni tyroidni tkan, potom je nutno vzit do uvahy
sekreci Tg. Toto plati zejména u pacientl s velkym mnozstvim
rezidualni tkané (napf. pacienti se subtotalni tyroidektomii nebo
hemi-tyroidektomii) a/nebo u pacienti s endogenni stimulaci
TSH (inkompletni TSH suprese nebo levotyroxinova terapie).
Pacienti s malym mnozstvim rezidualni tkané, ktefi jsou
v kompletni remisi, by méli mit hladinu sérového Tg nizsi nez
1ng Tg/mL za predpokladu, ze bylo dosazeno kompletni
suprese hormony §titné zlazy. Vyhodnoceni sérovych hodnot Tg
v pfipadech nemalignich onemocnéni &titné Zlazy je podstatné
odlisné. Hladina sérového Tg u zdravych subjektt se obvykle
pohybuje od 2 do 70 ng Tg/mL, pficemz u nemalignich
onemocnéni §titné zlazy Ize pozorovat vice nebo méné zvysené
hodnoty Tg.

Horni limit referenéniho rozsahu pro normalni subjekty (70 ng
Tg/mL) maze byt mnohem nizsi v regionech s dostate¢nym nebo
vysokym pfisunem alimentarniho jédu (ca. 40-50 ng Tg/mL).
Doporuduje se, aby si kazda laboratof stanovila vliastni ,normalni
rozsahy“ na reprezentativnim vzorku pacientll a/nebo provedia
test validity dat komeréné dostupné testovaci soupravy vyrobce.
Toto umozni identifikaci regionalnich vlastnosti a variaci
pfi prevalenci ur€itych nemoci Stitné Zlazy a dysfunkci, a rovnéz
poslouzi jako test metodologické kvality jednotlivych laboratofi a
testovacich souprav. Udaje poskytnuté pro Tg-CTK by proto mély
byt povazovany za orientacni.

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
materialld. 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 opatieni.

Dulezité poznamky

Tato souprava obsahuje materidly lidského puvodu (napf. lidské
sérum). Tyto materialy byly testovany na pfitomnost HBsAg,
HIV I/1l protilatek a HCV protilatek. VSechny testy byly negativni.
PFesto je nutné s Cinidly a vzorky od pacientll zachazet opatrné,
protoze vSechny materidly lidského plvodu 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(.
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PFijem, nabyti, drzeni, pouziti a pfeprava radioaktivniho materialu
podléha specifickym normam kazdé zemé.

Nasledujici c&inidla soupravy obsahuji konzervaéni latku azid
sodny v koncentracich < 0,1 hmotnostnich procent: indikator,
standardy, regeneracni vzorek a kontrolni séra. Tato Cinidla se
nesmi pozivat a je tfeba zabranit kontaktu s kizi nebo sliznicemi.
V pfipadé, Ze souprava s Cinidly obsahuje sklenéné lahvicky,
vyslovné zdlrazfujeme, Zze u nich existuje riziko rozbiti a
nasledného poranéni.

Cinidla 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.
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Stabilita a skladovaci podminky

Vsechna c¢inidla a potazené zkumavky uchovavejte az do
doby pouziti pfi teploté 2 az 8°C v pavodnich pfrepravnich
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 0* 1-6 R P1atd. PR1 atd.
zkumavky (a, b)
2. Napipetujte nulovy standard L - 50 - 50 - -
standardy [V - 50 - - -
vzorky pacientd L - - - - 50 50
regeneraéni vzorky yL. =~ — - - 10 - 10
3. Napipetujte indikator puL 250 250 250 250 250 250
(pFipraveno k pouziti)
4. Zatrepte - Kratce zatfepejte pro zajiSténi
dobrého promichani.
5. Inkubujte — 16-24 hodin pfi pokojové teploté
(17-27°C)
Napipetujte promyvaci roztok mL — 2 2 2 2 2

Dekantujte aspirujte —  Dekantujte nebo aspirujte tekutinu a

nechejte okapat na savy papir.
Provedte kroky 6 a 7 trikrat a
zkumavky obratte dnem vzhuru na
saci papir na dobu 15 minut.

Promyjte 3x -

8. Zméite radioaktivitu (doporuceny ¢as odectu: 1 minuta)

Vypocet vysledki
* Neni nezbytné nutné — viz poznamku k postupu testu, bod 2.

Manipulace se vzorky

Doporuduje se pouzit sérum. Pokud se pouzije plazma, musi se
vytvofit samostatné referen¢ni hodnoty.

Pokud vzorky séra nelze ihned analyzovat, 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 24&dna Cinidla po uplynuti
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
pfesnost vysledkl. Promyvaci roztok |ze bézné zaménovat mezi
soupravami T3-CTK, T4-CTK, fT4-CTK, TSH-CTK a Tg-CTK.

Ve vétSich testovacich sériich se &inidla se stejnym oznacenim
Sarze kombinuji.

Je nutné dodrzet vyznac¢enou posloupnost jednotlivych krokd.
Vzorky pacient o koncentraci vy$si nez je méfici rozsah se musi
oznadit jako “> nejvySSi standard”. Vysledek se nesmi
extrapolovat. Pfislusny vzorek od pacienta se musi zfedit a znovu
otestovat. Dalsi informace Ize ziskat v oddéleni zakaznickych
sluzeb spolecnosti DiaSorin S.p.A..

doby pouZitelnosti

Postup testu

1. Pfiprava

— V8echny komponenty soupravy a vzorky pacient(
nechte zahfat na pokojovou teplotu.

— Vsechna tekuta ¢inidla - véetné sér pacientt - pred
pouzitim lehce zamichejte (zabrarite tvorby pény).

— Pripravte promyvaci roztok: naredte 40 mL
koncentratu s destilovanou vodou pro ziskani 2 L.
Pfed pouzitim jinych promyvacich roztok( dirazné
doporucujeme nejdfive kontaktovat vyrobce nebo
distributora.

— OCcislujte vzestupné potazené zkumavky (duplikaty
a, ab oznacte Stitkem). Pro zméreni celkové aktivity
(Ta, Tb) pouzijte dvé nepotazené zkumavky.

Naredény promyvaci roztok lze pouzit do 4 tydnua, 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.

Oznacte Stitkem potazené zkumavky pro
standardy, kontroly, regeneracni vzorky a vzorky
séra nasledujicim zplsobem: pro standardy 1a, 1b
. 6a, 6b, a 0a, Ob, pokud je nulovy standard
pipetovan (viz pozn. k bodu 2); pro kontroly Cla,
Clb, Clla, Cllb; pro regeneracni reference ORa,
ORb; pro vzorky séra P1a, P1b ... Pna, Pnb; pro
regeneraci vzorku PR1a, PR1b ... PRna, PRnb.
Pokud se u jakéhokoli séra pacienta ocekavaji
relativné vysoké hodnoty Tg (> 450 ng Tg/mL),
originalni vzorek se musi pfed zahajenim analyzy
nafedit. Redéni se musi provést pouzitim nulového
standardu Tg. K tomuto Ucelu nepouzivejte zadné
pufry. Test regenerace se poté provede popsanym
zpusobem, av$ak pouzitim zfedéného vzorku.
2. Napipetujte 50 upL standardd s vzestupnych
koncentracich Tg do ,standardnich zkumavek* (Oa, Ob,
... atd.).
Poznamka Nové studie prokazaly, Zze vyhodnoceni standardni
fady bez pouziti nulového standardu nema
Zadny vliv na vysledek testu. Pipetovani nulového
standardu Tg (komponenta 0) coby standardu neni
nutné.
Do ,kontrolnich zkumavek® (Cla, Clb, Clla, Cllb)
napipetujte 50 puL kontrol.
Do "regeneracnich referen¢nich zkumavek” (ORa, ORb)
napipetujte 50 uL nulového standardu Tg.

Napipetujte 50 pL kazdého vzorku séra do

Poznamka

,Zkumavek“ (P1a, P1b Pna, Pnb; a do
sregeneracnich zkumavek® (PR1a, PR1b ... PRna,
PRnb).

Do v8ech ,regeneracnich zkumavek“ (ORa, ORD,

PR1a, PR1b ..PRna, PRnb) napipetujte 10 pl
regeneracniho vzorku.
3. Do v8ech zkumavek (v€etné zkumavek pro celkovou

aktivitu) napipetujte 250 pL indikatoru. Zkumavky Ta,
Tb uchovavejte oddélené az do zméfeni radioaktivity.

4. Zkumavky kratce protfepte, aby se zaijistilo dobré
promichani.

5. Zkumavky pfikryjte adhezivni folii a inkubujte pfes noc
(16-24 hodin) pfFi pokojové teploté (17-27°C) bez
protiepavani.

6. Do vSech zkumavek (kromé& Ta, Tb) napipetujte 2 mL
rekonstituovaného promyvaciho roztoku.

7. Tekutinu ze v8ech zkumavek zcela aspirujte nebo

dekantujte. PFi dekantovani se musi zbyla tekutina
odstranit obracenim zkumavek dnem vzhiru. Poté
odstrante veskeré kapi¢ky vyklepanim zkumavek do
savého papiru.
Opakujte promyvaci kroky jesté trfikrat a poté
zkumavky obratte dnem vzhuru na saci papir na dobu
15 minut.

8. Pomoci detektoru zafeni gama zméfte radioaktivitu
kazdé zkumavky (vCetné Ta, Tb). Doporuceny ¢as
odectu: 1 minuta.

Dodatecné pozadovano
— mikropipety (10 uL, 50 pL, 250 pL)
— mixér vzorku (napf. michacka vortex)
— detektor zafeni gama
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— davkovac (napf. 10 mL) pro promyvaci univerzalni roztok nepfijima odpovédnost za chybné vysledky testu vyplyvajici
Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce. Nespravna manipulace | z nespravného skladovani, pouzivani nebo manipulace.
s Cinidly muze zkreslit vysledky testu. Spole¢nost DiaSorin S.p.A.
Charakteristiky testu
¢ Pfesnost v ramci testt * Senzitivita
Hodnoty pacientd uvedené nize byly stanoveny vjedné sérii | Analyticka sensitivita odeétena zoptimalni kfivky je
analyz u 10 nasobného stanoveni. 0,05 ng/mL. Vychéazela ze 40ti nasobného stanoveni nulového
Pacient Pramer Standardni Variaéni standardu tak, jak je uvedeno niZe: x cpm + 2 s odchylka v cpm
[ng/mL] odchylka koeficient (pocet od¢itacich impulzi za minutu).
[ng/mL] (%) Senzitivita funkéni analyzy (20% variaéni koeficient mezit testy)
1 0,27 0,038 13,9 je 0,3 ng/mL.
2 0,39 0,041 10,5 « Redéni
3 4,01 0,088 22 Pacient Redéni Zjisténa Océekavana R
acien eaeni Jistena ceKavana egenerace
4 19,97 0,200 1.0 hodnota hodnota (%)
5 100,00 1,400 1,4 [ng/mL] [ng/mL]
* Piesnost mezi testy 1 1:2 399 399,0 100,0
Hodnoty pacientl uvedené nize byly uréeny dvojmo v 14 sériich 14 195 199.5 97,7
analyz. 1:32 22 24,9 88,2
Pacient Pramér Standardni Variaéni 1:256 2,66 31 8.3
[ng/mL] odchylka koeficient 1:1024 057 08 73,1
[ng/mL] (%) 1:2048 0,31 0,4 79,9
1 0,29 0,062 21,0 2 nefedéné 180 180,0 100,0
; A
4 19,92 0,281 1.4 1:1024 0,12 0,2 68,3
5 100,29 1,108 1,1
Vypocet vysledkt
Pro pocitatové vyhodnoceni Tg-CTK je tfeba vybrat hodnotici | Standardni kfivka
program  (spline/unsmoothed), ktery vyhovuje specifické oM/
kombinaci procesoru a pouzitého méficiho zafizeni. piicom
Pfi pocitani vysledku Tg-CTK s pouzitim pocitate nebo bez 180 498 7
pocitate se pramérné cetnosti pulsG standardld (druha
soufadnice, logaritmicka) vynesou vG¢&i  odpovidajicim 56 850
koncentracim Tg (prvni soufadnice, logaritmicka) za ucelem
ziskani standardni kfivky. Primérné cetnosti pulsi neznamych
vzorkll se poté pouziji ke stanoveni odpovidajicich koncentraci
Tg. 12126
Pro kontrolu vazebni kapacity IRMA systému se vypocita pomér
Be/T:
Be prumérna Cetnost pulslti 6 a, b 2566 -
— (%) = x 100
T priimérna ¢etnost pulsti T a, b
Za vySe popsanych testovacich podminek by se pomér Bg/T mél 629 -
pohybovat v rozmezi od 35 do 65%. 326 1
Ohledné technické podpory kontaktujte prosim zakaznicky servis
spole€énosti DiaSorin S.p.A. nebo pfislusného distribu¢niho
partnera / obchodniho zastupce. 129
Priklad vypocétu
Zkumavky cpm cpm cpm BIT /(
(a) (b) (prt‘]mér) (%) f T T T T T 1
Celkova aktivita T 296 159 295 591 295 875 100 0.01 0.3 0.8 4.0 20 100 500
Nulovy standard 0* 124 135 129 0,044 Tg ng/mL
Standard 1 [0,3 ng/mL] 325 326 326 0,11
Standard 2 [0,8 ng/mL] 648 609 629 0,21
Standard 3 [4,0 ng/mL] 2607 2525 2 566 0,87
Standard 4 [20 ng/mL] 12 096 12 156 12126 4.1
Standard 5 [100 ng/mL] 56 607 57 093 56 850 19,2
Standard 6 [500 ng/mL] 179 995 181 001 180 498 61,0
Regeneracni vzorek R 30197 30730 30 464 10,30
Vzorek séra P1 2733 2779 2756 0,93
Regenerace PR1 32472 32 231 32 352 10,9
* Neni nezbytné nutné — viz poznamku k postupu testu, bod 2.
DiaSorin S.p.A.
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