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Tato verze nahrazuje vSechny dfivéjSi verze uzivatelskych pfirucek.

Zmény obsahu ve srovnani s predchozi verzi
¢ Nova verze

e

2-8°C

Obsah soupravy
230-100 230-200
V 100 stanoveni V 200 stanoveni

A 1x105 mL 48 2x105mL 44 Indikator, '“Itrijodtyronin, ervené barvy,

<1 x 100 kBq <2x100 kBq pfipraveno k pouziti.
c 2x50 4 x50 Potazené zkumavky, potazené (krali¢im) antisérem
anti-T,, pfipraveno k pouziti.
S0 - S6 7 x0,8 mL 7x0,8mL FT; nulovy standard (lidské sérum), pfipraveno

k pouziti koncentrace:
0; 1,1; 2,2; 4,4; 8,8; 17,6; 35,2 pmol FT4/L nebo
0;0,7;1,4;2,9;5,7; 11,5; 22,9 pg FTa/mL.

K1 -K3 3x0,8mL 3x0,8mL FT; Kontrolni séra K1, K2 a K3 (lidské sérum),
pfipraveno k pouziti, koncentrace viz pfilozenou
pribalovou informaci pro kontrolu kvality.
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Uvod

Radioimunoanalyza je zalozena na kompetici neznaceného
antigenu sérovych vzorkl nebo standardi a radioaktivné
znaCeného antigenu (indikator) pro vazebna mista antigenné
specifické protilatky. Pozdéji jmenovana latka je fixovana na
vnitfnim povrchu zkumavky (technologie potazené zkumavky),

¢imz dochazi k imobilizaci vytvadifeného komplexu antigen-
protilatka.
Koncentrace indikatoru (relativni pfebytek ve srovnani s

protilatkou) a koncentrace protilatky jsou konstantni ve v3ech
zkumavkach béhem jedné analyzy. Jedinym proménnym
parametrem systému je tudiz koncentrace nezna¢eného antigenu
(standardy a vzorky). Jelikoz se koncentrace neznaceného
antigenu ve vzorku zvySuje, vazba kompetujicich molekul
indikatoru na protilatku je stale vice inhibovana, tj. radioaktivita

Dulezité poznamky

Tata souprava obsahuje materialy lidského pdvodu (napf. lidské
sérum). Tyto materialy byly testovany na pfitomnost HBsAg, HIV
I/ll protilatek a HCV protilatek. VSechny testy byly negativni.
Pfesto je nutné s Cinidly a vzorky od pacientll zachazet opatrné,
protoze vSechny materialy lidského plvodu jsou potencialné
nebezpecné.

Tento produkt obsahuje radionuklid j6d-125 ve formé oteviené
radioaktivni latky. lonizujici zafeni ve formé fotonového zafeni 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 dozimetr(.

Standardizace a referen¢ni rozsahy

Eutyre6za 3,6-7,8 pmol FT3/L (95%) 2,3-5,1 pg/mL (95%)
Eutyreéza 3,4-8,5 pmol FT3/L (99%) 2,2-5,5 pg/mL (99%)
Hypotyreéza < 3,4 pmol FT3/L < 2,2 pg/mL
Hypertyre6za > 8,5 pmol FT3/L > 5,5 pg/mL

Nékdy mohou byt horni limity téchto rozsahl lehce zvySené,
zejména v regionech s jddovym deficitem.

Podle oCekavani, hypertyre6za vykazuje supranormalni sérové
hladiny FT; téméF ve vSech pfipadech. U hypertyredzy jsou
nicméné pozorovany subnormalni hodnoty FTj, ale normalni
sérové hladiny FT; lze c&asto najit rovnéz kvlli fyziologicky
zplsobenému zvyseni periferni konverze T4-Ts.

Za urcitych okolnosti (NTI, vysSi vék pacienta, vliv 1éku, apod.),
Ize periferni konverzi T4-T3 snizit (nizky T3 syndrom). Z tohoto
dlvodu Ize subnormalni sérové hladiny FT3 rovnéz pozorovat u
pacientu s tyreoiditidou.

Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila sv(j normalni
rozsah a patologické rozsahy sérovych hladin FT; a dalsi
parametry funkce S§titné Zlazy. Toto umozni kontrolu dat
poskytnutych vyrobcem soupravy a rovnéz indikuje pfipadné
regionalni odchylky v sérovych hladinach FT;. Navic to poskytne
vyhodnoceni kvality vysledkl ziskanych pomoci této soupravy.
VySe uvedené referenni rozsahy pro fT3-CTK mohou proto
slouzit jako rychly privodce hodnot, které Ize o¢ekavat.

komplexu antigen-protilatka je nepfimo uUmérna koncentraci
neznageného antigenu ve vzorku.

Po dokoncéeni reakce se komplex antigen-protilatka (navazana
frakce B) oddéli od frakce volného antigenu - véetné volnych
molekul indikatoru. V soupravé fT3-CTK se separace dosahne
jednoduchym dekantovanim nebo aspiraci supernatantu.
Nakonec se zméfi radioaktivita zkumavky (navazana frakce B).

Pouzitim  paralelné analyzovanych standardd  (znamych
koncentraci nezna¢eného antigenu) se vytvofi profil koncentrace
radioaktivity (standardni kfivka). Urovn& radioaktivity sérovych
vzorkll se poté pouziji ke stanoveni odpovidajicich koncentraci
antigenu.

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

Nasledujici &inidla soupravy obsahuji konzervacni latku azid
sodny v koncentracich < 0,1 hmotnostnich procent: indikator,
standardy a kontrolni séra. Tato Cinidla se nesmi pozivat a je
tfeba zabranit kontaktu s kiizi nebo sliznicemi.

V pfipadé, ze souprava s Cinidly obsahuje sklenéné lahvicky,
vyslovné zdUrazhujeme, Zze u nich existuje riziko rozbiti a
nasledného poranéni.

Cinidla a odpad vznikly pfi analyze je nutno likvidovat v souladu
se specifikacemi mistnich organa.

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 dodrzet narodni pfedpisy na zajisténi
jakosti pro kvantitativni testy ve zdravotnické laboratofi (souc¢asna
verze). Napfiklad, spravnost a pfesnost testu Ize monitorovat
pomoci laboratornich kontrolnich materiald v ramci vlastniho
pracovisté a/nebo pouzitim komeréné dostupnych kontrolnich
materiall. Kontroly obsazené v soupravé musi napfiklad byt
pouzity pro kazdou davku a vysledky musi lezet v pfijatelném
rozsahu, ktery je uvedeny v piibalové informaci pro kontrolu
kvality. Pfi ziskani neakceptovatelnych kontrolnich hodnot
postupujte tak, jak je uvedeno ve standardnich laboratornich
diagnostickych postupech pro ur€eni prfi€iny, a implementujte
napravna opatfeni.
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Postup testu
Schéma inkubace

1. Ocislujte potazené T 0 1-6 7 atd.
zkumavky (a, b)
2. Napipetujte  nulovy standard pL - 100 - -
standardy ML — - 100 -
vzorky séra ML — - - 100
3. Napipetujte indikator A mL 1 1 1 1
(pfipraveno k pouziti)
4. Inkubujte — 2 hodiny na rotacni
trepacce
(170-250 ot/min) pFi
pokojové teploté
(17-27°C).
5. Aspirujte nebo dekantujte* — Supernatant zcela

aspirujte nebo
dekantujte a
nechejte odkapat na
savy papir.

6. Zmérte radioaktivitu (doporuceny ¢as odectu: 1 min)

Vypocet vysledki
* Neni nutné promyvani

Manipulace se vzorky

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

Bilirubin a hemolyza nemaji zadny vliv na vysledek testu.
Lipemicka séra se nesmi pouzivat, protoze lipemie ma tendenci
ukazovat niz8i hodnoty.

Pokud vzorky séra nejsou analyzovany okamzité, lze je
uchovavat 3 dny pfi teploté 2-8°C nebo déle pri teploté —20°C.
Musi se zamezit opakovanému zmrazeni a rozmrazeni.

Poznamky k provedeni testu

Nepouzivejte zadna ¢inidla po uplynuti
vytiSténé na Stitku.

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

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

Je nutné dodrzet vyznacenou posloupnost jednotlivych krok.
Vzorky pacientll o koncentraci vy$$i nez méfici rozsah se musi
oznadit jako “> nevySSi standard”. Vysledek se nesmi
extrapolovat. PfisluSny vzorek pacienta by mél byt zfedén a
znovu otestovan. DalSi informace mlzZete ziskat od zakaznického
oddéleni spole¢nosti DiaSorin S.p.A..

doby pouzitelnosti

Stabilita a skladovaci podminky

VsSechna ¢inidla a potazené zkumavky uchovavejte az do
doby pouziti pri teploté 2 az 8°C v puvodnich 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
Standardy a sérové vzorky pred pouzitim lehce
promichejte (zabrarite tvorbé pény) a pipetujte, stejné
jako ostatni ¢inidla, pfi pokojové teploté.

1. Ocislujte vzestupné potazené zkumavky (duplikaty a,
b). Zkumavky pro méfeni celkové radioaktivity oznacte
Stitkem T a, b.

2. Do zkumavek 0 a, b az 6 a, b napipetujte 100 pL
kazdého standardu se stoupajicimi pofadim

koncentraci FT;. Do zkumavek 7 a, b, atd. napipetujte
100 pL kazdého séra pacienta nebo 100 pL
kontrolniho séra.

3. Do kazdé zkumavky, v€etné T a, b, napipetujte 1 mL
indikatoru A (pfipraveno k pouziti). Zkumavky T a, b
jsou nyni ponechany oddélené az do zméfeni
radioaktivity (viz bod 6).

4. Zkumavky pfikryjte adhezivni folii a inkubujte na
rotacni tfrepacce (170-250 ot/min) po dobu 2 hodin
pfi pokojové teploté (17-27°C).

5. Roztok ze vSech zkumavek (kromé Ta, b) zcela
aspirujte nebo dekantujte.

Poznamka P dekantovani se musi zbyla tekutina odstranit
tim, Ze zkumavky obratite dnem vzhlru na saci
papir a ponechate 10-20 minut. Poté odstrarite
veskeré kapicky vyklepanim zkumavek do savého
papiru.

Promyvani neni nutné.
6. Zmeéfte radioaktivitu kazdé zkumavky véetné T a, b.

Doporuceny €as odectu: 1 minuta.

Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce. Nespravna manipulace s
¢inidly mdze 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

— davkovac (0,5-2,0 mL)

— mikropipety (100, 1000 uL)

— rotacni tfepacka

— odsavaci zafizeni s nastavitelnou distan¢ni viozkou

— detektor zafeni gama
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Charakteristiky testu
* Pfesnost v ramci testu

Hodnoty pacientd uvedené nize byly uréeny jako pramér
10 stanoveni v jedné sérii analyzy.

Pacient Pramér Standardni Variaéni
[pmol/L] odchylka koeficient
[pmol/L] (%)
1 2,0 0,2 8,8
2 6,5 0,3 5,1
3 21,9 1,1 5,0

* Pfesnost mezi testy

Hodnoty pacientd uvedené niZze byly uréeny v opakovacich
zkouskach pfi 10 stanovenich.

Pacient Primér Standardni Variaéni
[pmol/L] odchylka koeficient
[pmol/L] (%)
1 24 0,2 7,6
2 6,9 0,3 4.4
3 16,5 1,1 6,9
Vypocet vysledk

Pro pocitacové vyhodnoceni fT3-CTK je tfeba vybrat hodnotici
program  (spline/unsmoothed), ktery vyhovuje specifické
kombinaci procesoru a pouzitého méficiho zafizeni.

Pfi pocitani vysledka fT3-CTK bez pouziti pocitate se musi
pramérna cCetnost pulsl kazdé zkumavky (B) vztahnout k
primérné cetnosti pulst nulového standardu (Bg). Vysledky se
musi vyjadfit pomérem B/By (%).

V pfipadé nulového standardu B/By = 100%.

Pouzitim linearniho logaritmického milimetrového papiru se
primérna procentni hodnota kazdého standardu (druha
soufadnice, linearni) vynese do grafu vG¢i odpovidajici
koncentraci FT; (prvni soufadnice, logaritmicka) za ucelem
ziskani standardni kfivky. Prdmérné procentni hodnoty B/B,
sérovych vzorkll se poté pouziji ke stanoveni odpovidajicich
koncentraci FT3 v jednotkach pmol/L nebo pg/mL.

Prevodni faktor: pmol/L x 0,651 = pg/mL

Pro stanoveni vazebné kapacity protilatky FT; se vypocita pomér
pramérné Cetnosti nulového standardu (B ) a celkové aktivity (T):

Bo priimérna Cetnost pulst 0 a, b
N (%) =
T primérna cetnost pulst T a, b

Za danych podminek analyzy by se mél pomér By/T pohybovat
v rozmezi 30 az 50%.

Ohledné technické podpory kontaktujte prosim zakaznicky servis

x 100

¢ Senzitivita

Analyticka  sensitivita odvozena zoptimalni  kfivky je
0,73 pmol/mL. Tato hodnota se vypocitala jako primér 40
stanoveni nulového standardu pouzitim nasledujiciho vzorce:
x cpm + 2 s odchylka v cpm (pocet od€itacich impulzl za minutu).

Senzitivita funkéni analyzy (20% variacni koeficient mezit testy)
je 1,5 pmol/mL.

e Zkfizena reaktivita
Latka

Zkfizena reaktivita v %

3,3, 5'-triiodo-L-tyronin 0,14

L-diiodotyrosin < 0,001
L-monoiodotyrosin 0,001
L-tyronin < 0,001
L-tyrosin < 0,001
3’, 5’-diiodo-L-tyronin < 0,001
3,5-diiodo-L-tyronin 0,17

3,3, 5,5-tetraiodo-L-tyronin 0,07

Etyl 2-(4-chlorofenoxy)-2 metylpropionat < 0,001
Kyselina anilinonaftalensulfonova < 0,001

Vypocet vazebné kapacity:

Bo 15319
—=———x100=44,0%
T 34 835

Vypocet koncentrace FT3 vzorku 7:

B, 8 575
—=———x100 = 56,0% resp. 5,5 pmol FT5/L (3,6 pg/mL)
By, 15319

Standardni krivka
B/Bg (%)

100
88 -

78 1

61 -

45 A

spole€¢nosti DiaSorin S.p.A. nebo pfislusného distribu¢niho 27 .
partnera / obchodniho zastupce.
Priklad vypoétu 16 1
Zkumavky CPM CPM CPM B/Bo
(a) (b) (pramér) (%)

Celkova aktivita T 34750 34919 34835 - ' ' ' ' ' '
Nel OYaf :J“ E; 15 500 15137 15319 100 1.1 22 4.4 88 176 352

ulovy stanaar pmol FT3/L
Standard 1 [1,1 pmol/L] 13 505 13 590 13 548 88 0.7 14 29 57 115 229
Standard 2 [2,2 pmol/L] 11769 12 093 11 931 78 ’ ’ ’ ’ pé FT. | r’nL
Standard 3 [4,4 pmol/L] 9198 9 552 9375 61 s
Standard 4 [8,8 pmol/L] 6 859 6 892 6 876 45
Standard 5 [17,6 pmol/L] 4192 4101 4147 27
Standard 6  [35,2 pmol/L] 2373 2 468 2421 16
Vzorek séra 7 8 667 8 482 8 575 56
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