fT4-CT K DiaSorin

Imunoradiometricka analyza (SPART) pro kvantitativni stanoveni oladorn SpA.
volného tyroxinu (FT,) v lidském séru (systém potazenych zkumavek) 13040 Saluggia (VC)
Italy

246-100 246-200 Servis

. . Tel.: +39-0161-487-093
V 100 stanoveni 200 stanoveni Fax: +39-0161-487-628
Uzivatelska priruc¢ka pro fT4-CTK C€
Datum: 19.02.2009
Tato verze nahrazuje vSechny dFfivéjSi verze uzivatelskych prirucek.

Zmény obsahu ve srovnani s predchozi verzi
¢ Nova verze

e

2-8°C

Obsah soupravy
246-100 246200
V 100 stanoveni V 200 stanoveni

A 1x55mL a8 2x55mL 44 Indikator, jodem-"?° znagena anti-T, protilatka

<1 x 150 kBq <2x 150 kBq (monoklonalni, mysi), Cervené barvy, pfipraveno

k pouziti.

(o 2 x50 4 x50 Potazené zkumavky, potazené tyroxinem,
pfipraveno k pouziti.

w [ BUF JwasH[s0x] 1x11mL 2x 11 mL Promyvaci univerzalni roztok, koncentrovany.

S0 -S6 7x0,5mL 7x0,5mL FT, standardy (lidské sérum), pfipraveno k pouZiti,
presné koncentrace viz pfilozenou pfibalovou
informaci.

K1 -K3 3x0,5mL 3x0,5mL 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

fT4-CTK je jednostuphova, heterogenné-fazova kompetitivni
radioimunoanalyza (RIA), ktera pouziva technologii potazené
zkumavky ke kvantitativnimu stanoveni volného tyroxinu (FT,)
v lidském séru.

FT, ve vzorcich lidského séra nebo standardech kompetuje
s tyroxinem imobilizovanym v potazené zkumavce pro vazebna
mista na vysoce specifickou monoklonalni protilatku anti-T,.
Protilatka (indikator) se radioaktivné oznadi jédem-125. Cim vy3ssi
protilatek, které se vazou s imobilizovanym tyroxinem.
Radioaktivita v potaZzené zkumavce je tudiz nepfimo Umérna
koncentraci tyroxinu ve vzorku pacienta.

Diilezité poznamky

Tato souprava obsahuje materialy lidského plvodu (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,
protoZze vSechny materidly lidského puvodu jsou potencidlné
nebezpecné.

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

Tento produkt obsahuje radionuklid j6d-125 ve formé oteviené
radioaktivni latky. lonizujici zafeni ve formé fotonového zafeni je
emitovano energii pfiblizné 30 keV. PoloCas 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

Eutyreéza 10-25 pmol/L 7,8-19,4 pg/mL
Hypotyre6za < 8 pmol/L < 6,2 pg/mL
Hypertyreéza > 30 pmol/L > 23,3 pg/mL

Signifikantné zvySené urovné FT, lze pozorovat u pacientd na
levotyroxinu, zejména u terapie velmi vysokymi davkami
(> 200 ug/den). Pri interpretaci téchto hodnot FT, je dulezité
pamatovat, Ze se |ék obvykle bere nékolik hodin pfed odbé&rem
krevnich vzorkd, tj. test se provadi béhem absorpéni faze.

Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni referenéni
rozsahy na reprezentativnim vzorku pacientd a/nebo provedla
test validity dat komeréné dostupné testovaci soupravy vyrobce.
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 analyzu fT4-CTK maji
proto pouze orientaéni charakter.

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 materidld v ramci vlastniho
pracovi§té a/nebo pouzitim komeréné dostupnych kontrolnich
materialt. 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

Po skonceni reakce se volna frakce indikatoru oddéli od frakce
navazané na zkumavku (B) aspiraci nebo dekantaci tekuté faze.
Nasledné se zméfi radioaktivita frakce navazané na zkumavku.
Po zméfeni radioaktivity standardd se znamou koncentraci
antigenu se za identickych testovacich podminek vygeneruje
profil standardni radioaktivity vs. koncentrace (standardni kfivka).
Neznamou koncentraci FT, kazdého pacientského vzorku Ize pak
ur€it vztazenim naméfené radioaktivity ve vzorku ke znamé
hodnoté na standardni kfivce.

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

V pfipadé, Ze souprava s Cinidly obsahuje sklenéné lahvicky,
vyslovné zdlrazhujeme, 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 nélezy jesté pfed provedenim zavaznych opatfeni.

diagnostickych postupech pro ur€eni pfi€iny, a implementujte
napravna opateni.
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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 - 50 - -
standardy ML — - 50 -
vzorky séra ML — - - 50

3. Napipetujte indikator A uL 500 500 500 500

(pfipraveno k pouziti)

4. Inkubujte — 2 hodiny £ 15 minut
pfi pokojové teploté
(17-27°C) za
soucasného
protfepavani
(170-250 ot/min)

5. Aspirujte nebo dekantujte — Supernatant zcela
aspirujte nebo
dekantujte a
nechejte odkapat na

savy papir.

6. Napipetujte promyvaci roztok mL — 2 2 2

7. Opakujte krok 5 -

8. Zmétfte radioaktivitu (doporu¢eny €as odectu: 1 min)

Manipulace se vzorky

Pokud vzorky séra nejsou analyzovany okamzité, lze je
uchovavat 3 dny pfi teploté 2-8°C nebo déle pfi teploté
—20°C. VSechny vzorky se musi uchovavat v uzavienych
lahvi¢kach. Zabrante opakovanému zmrazeni a rozmrazeni.

Doporucujeme pouzit sérum! Pokud se k méfeni pouzije plazma,
vysledky by se mohly zvysit, v zavislosti na druhu a koncentraci
antikoagulantu, pfipadné vést k faleSné pozitivnimu vysledku.
Pokud je k dispozici pouze plazma coby vzorek, je nutno vytvorit
vlastni referenéni rozsah.

Bilirubin a hemolyza nemaji Zadny vliv na vysledky testu.

Poznamky k provedeni testu

Nepouzivejte zadna d&inidla 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

presnost vysledkl. Promyvaci roztok Ize 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 vyzna¢enou posloupnost jednotlivych kroku.
Vzorky pacientll o koncentraci vy$Si nez méfici rozsah se musi
oznaCit jako “> nevy8Si standard”. Vysledek se nesmi
extrapolovat. PfisluSny vzorek pacienta by mél byt zfedén a
znovu otestovan. DalSi informace muzete ziskat od zakaznického
oddéleni spole¢nosti DiaSorin S.p.A..

doby pouzitelnosti

Stabilita a skladovaci podminky

Vsechna ¢inidla a potazené zkumavky uchovavejte az do
doby pouziti pfi teploté 2 az 8°C v pluvodnich pFepravnich
obalech. Dodrzte doby pouzitelnosti uvedené na hlavnim obalu a
na Stitcich lahvi¢ek. Doba pouzitelnosti soupravy je uréena dobou
pouzitelnosti indikatoru. BEhem uchovavani indikatoru pfi teploté
2-8°C mulze dochazet k tvorbé krystall na dné lahvicky. Toto
vSak s nejvétsi pravdépodobnosti nebude mit zadny negativni

Postup testu

1. Pfiprava

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

— VSechna tekuta ¢inidla - v€etné sér pacientl - pfed
pouzitim lehce zamichejte (zabrante tvorby pény).

— O¢islujte 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 koncen-
tratu s destilovanou vodou pro ziskani 550 mL.
Pred pouzitim jinych promyvacich roztok( dlrazné
doporucujeme nejdfive kontaktovat vyrobce nebo
distributora.

2. Do zkumavek 0 a, b az 6 a, b napipetujte 50 pL
kazdého standardu se stoupajicimi pofadim
koncentraci FT4. Do zkumavek 7 a, b, atd. napipetujte
50 pL kazdého vzorku pacienta nebo 50 pL
kontrolniho séra.

Kazdy vzorek by se mél pipetovat pouzitim Cerstvé

plastové Spicky mikropipety, aby se zamezilo pfenosu
jednoho vzorku na dalSi.

3. Do kazdé zkumavky, véetné T a, b, napipetujte
500 yL  indikdtoru A (pfipraveno k pouziti).
Zkumavky T a, b jsou nyni ponechany oddélené az do
zméreni radioaktivity (viz bod 8).

4. Zkumavky kratce protfepejte na vibracni trepacce,
pfikryjte adhezivni félii a inkubujte 2 hodiny pfFi
pokojové teploté (17-27°C) za soucasného
protrepavani (170-250 ot/min).

Poznamka Stojany se zkumavkami nikdy nestavte na sebe,
aby se zajistila stejna distribuce teploty v rotacni
trepacce.

5. Roztok ze v8ech zkumavek (kromé& T a, b) zcela

aspirujte nebo dekantujte. Aspirujte nebo dekantujte
zkumavky nebo stojany ve stejném pofadi, ve kterém
se pfidaval indikator.

6. Do vSech zkumavek (kromé T a, b) napipetujte 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 alespori na 5 minut a
umoznéte odstranéni kapicek).

8. Pomoci detektoru zafeni gama zméfte radioaktivitu
kazdé zkumavky (vCetné T a, b). Doporuceny cas
odectu: 1 minuta.

Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce. Nespravna manipulace

s Cinidly muze zkreslit vysledky testu. Spolecnost DiaSorin S.p.A.

nepfijima odpovédnost za chybné vysledky testu vyplyvajici

z nespravného skladovani, pouzivani nebo manipulace.

Dodatecné pozadovano

— davkovac (2,0 mL)

— mikropipety (50, 500 uL)

— michadlo na vzorky

— horizontalni rota¢ni tfepacka
— odmérny valec (300 mL)

— detektor zafeni gama

dopad na vysledek testu, protoze se krystaly pfi pokojové teploté
rozpusti.

Nafedény 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.
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Charakteristiky testu
* Pfesnost v ramci testu

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

Pacient Primér Standardni Variaéni
[pmol/L] odchylka koeficient
[pmol/L] (%)
1 11,0 0,61 5,5
2 20,6 0,70 3,4
3 101,5 3,7 3,6

* Pfesnost mezi testy

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

Pacient Prameér Standardni Variaéni
[pmol/L] odchylka koeficient
[pmol/L] (%)
1 8,0 0,70 8,7
2 17,6 0,90 5,1
3 51,0 1,5 3,0
Vypocet vysledkt

Pro pocitacové vyhodnoceni fT4-CTK je tfeba vybrat hodnotici
program  (spline/unsmoothed), ktery vyhovuje specifické
kombinaci procesoru a pouzitého méficiho zafizeni.

Pfi vyhodnocovani vysledkl fT4-CTK bez pouziti pocCitate se
musi pridmérna cEetnost pulsd kazdého vzorku (B) vztahnout k
prdmérné cetnosti pulsd nulového standardu (By) a vynést na
linearni logaritmicky milimetrovy papir. Vysledek je procentni
hodnota vyjadfena pomérem B/By (%).

V pfipadé nulového standardu B/By = 100%.

Standardni kfivka se vygenerujte vynesenim primérné procentni
hodnoty kazdého standardu (druha souradnice, linearni) jako
funkce koncentrace FT,; (prvni soufadnice, logaritmicka).
Neznamé koncentrace FT, (pmol/L nebo pg/mL) pacientského
séra lze pak urit vztazenim prdmérnych procentnich hodnot B/B
ke znamym hodnotam na standardni kfivce.

Prevodni faktor: pmol/L x 0,777 = pg/mL

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

Bo pramérna Eetnost pulsd 0 a, b
J— (%) =
T priimérna Cetnost pulsti T a, b

Za danych podminek analyzy by se mél pomér By/T pohybovat
v rozmezi 25 az 50%.
Ohledné technické podpory kontaktujte prosim zakaznicky servis

spole¢nosti DiaSorin S.p.A. nebo pfislusného distribu¢niho
partnera / obchodniho zastupce.

x 100

¢ Senzitivita

Analyticka  sensitivita odvozena zoptimalni  kfivky je
1,25 pmol/mL. Tato hodnota se vypocitala jako prumér
40 stanoveni nulového standardu pouzitim nasledujiciho vzorce:

X (cpm) — 2 s odchylka v cpm (pocet odgitacich impulzl za
minutu).

Senzitivita funkcni analyzy (20% variaéni koeficient mezit testy) je
2,6 pmol/mL.
» Zkrizena reaktivita

Latka Zktizena reaktivita v %

3,3, 5'-triiodo-L-tyronin 0,6

L-diiodotyrosin < 0,001
L-monoiodotyrosin 0,003
L- tyronin < 0,001
L-tyrosin < 0,001
3’, 5’- diiodo-L-tyronin < 0,01
3,5- diiodo-L-tyronin 0,008
Etyl 2-(4-chlorofenoxy)-2 metylpropionat < 0,001
Kyselina anilinonaftalensulfonova < 0,001
Priklad vypoctu
Zkumavky CPM CPM CPM B/B,
(a) (b) (pramer) (%)
Celkova aktivita T 63 754 64 395 64 075 -
Nulovy standard 28 666 28 628 28 647 100
Standard 1 [1,9 pmol/L] 26 399 25 892 26 146 91,3
Standard 2 [4,5 pmol/L] 22928 23425 23177 80,9
Standard 3  [10,3 pmol/L] 17 969 18 811 18 390 64,2
Standard 4 [24,5 pmol/L] 12999 13515 13 257 46,3
Standard 5 [71 pmol/L] 5456 5 565 5511 19,2
Standard 6  [142 pmol/L] 1430 1192 1311 4,6
Vzorek 7 [22,1 pmol/L] 13 958 13 878 13918 48,6
Standardni kfrivka
B/Bo (%)
100
91 1
81 A
64 -
46 -
19 A
5 .
1.9 45 103 245 71 142
pmol FT,/L

15 3.5 8.0 19.0 55 110

pg FT4/mL
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