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IRMA GH
IM1397

IMMUNORADIOMETRIC ASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF GROWTH HORMONE IN HUMAN
SERUM AND PLASMA

For in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE

The immunoradiometric assay of growth hormone (GH) is a sandwich-type
assay. The kit utilizes mouse monoclonal antibodies directed against two
different epitopes of the molecule. The antibodies recognize the 22 kDa
monomer, the dimer and GH bound to its binding protein. Samples and
calibrators are incubated in a tube, coated with the first monoclonal antibody,
with a second 125I-labeled monoclonal antibody. The liquid contents of the
tubes are aspirated or decanted after incubation and bound radioactivity is
measured. Values are calculated by interpolation from the standard curve.
The radioactivity bound is directly proportional to the concentration of GH in
the sample.

WARNING AND PRECAUTIONS
General remarks

. The vials with calibrators should be opened as shortly as possible to
avoid excessive evaporation.

. Do not mix the reagents from kits of different lots.
. A standard curve must be included with each assay.

. The correct setting of the shaker is very important for the reproducibility
of the assay.

. It is recommended to perform the assay in duplicate.
. Each tube must be used only once.
Basic rules of radiation safety

The purchase, possession, utilization, and transfer of radioactive material is
subject to the regulations of the country of use. Adherence to the basic rules
of radiation safety should provide adequate protection:

. No eating, drinking, smoking or application of cosmetics should be
carried out in the presence of radioactive materials.

. No pipeting of radioactive solutions by mouth.

. Avoid all contact with radioactive materials by using gloves and
laboratory overalls.

. All manipulation of radioactive substances should be done in an
appropriate place, distant from corridors and other busy places.

. Radioactive materials should be stored in the container provided in a
designated area.

. A record of receipt and storage of all radioactive products should be
kept up to date.

. Laboratory equipment and glassware which are subject to
contamination should be segregated to prevent cross-contamination
of different radioisotopes.

. Each case of radioactive contamination or loss of radioactive material
should be resolved according to established procedures.

. Radioactive waste should be handled according to the rules
established in the country of use.

Sodium azide

Some reagents contain sodium azide as a preservative. Sodium azide can
react with lead, copper or brass to form explosive metal azides. Dispose of
the reagents by flushing with large amounts of water through the plumbing
system.

Material of human origin

All serum and plasma samples should be handled as if capable of transmitting
hepatitis or AIDS. Waste should be discarded according to the country rules.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
DANGER

%

Calibrator / Control

PI-IM1397-PRINT-02

H360 May damage fertility or the
unborn child.

P201 Obtain special instructions
before use.

P280 Wear protective gloves,
protective clothing and
eye/face protection.

P308+P313 IF exposed or
concerned: Get medical
advice/attention.

Boric Acid 0.1 - 0.3%
Wash solution (20x) DANGER

H360 May damage fertility or the
unborn child.

P201 Obtain special instructions
before use.

P280 Wear protective gloves,
protective clothing and
eyef/face protection.

P308+P313 IF exposed or

concerned: Get medical
advice/attention.

Boric Acid 0.1-0.3%
Sodium Borate
Decahydrate 0.1-0.3%

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

SPECIMEN COLLECTION, PROCESSING,
STORAGE AND DILUTION

Collect blood in dry tubes or in tubes with EDTA.
. Separate serum or plasma from cells by centrifugation.

. Serum and plasma samples may be stored at 2-8 °C, if the assay is
to be performed within 24 hours. For longer storage keep frozen (at
<-20 °C) for up to 3 months after aliquoting so as to avoid repeated
freezing and thawing. Thawing of sample should be performed at room
temperature.

. If samples have concentrations greater than the highest calibrator,
they must be diluted in the zero calibrator.

Serum and EDTA plasma values for 15 samples (serum values ranging from
2.46 to 81.38 mIU/L) were compared using the IM1397 IRMA GH kit. Results
are as follows:

[EDTA-plasma] = 1.0781[serum] - 1.055
R =0.9933

MATERIALS PROVIDED

All reagents of the kit are stable until the expiry date indicated on the kit label,
if stored at 2-8 °C. Expiry dates printed on component vial labels apply to the
long-term storage by manufacturer only, prior to assembling of the kit. Do not
take into account.

Storage conditions for reagents after reconstitution or dilution are indicated
in paragraph Procedure.

Anti-GH antibody-coated tubes: 2 x 50 tubes (ready-to-use)
12%|.]abeled monoclonal anti-GH antibody: one 11 mL vial (ready-to-use)

The vial contains 370 kBq, at the date of manufacture, of '®l-labeled
immunoglobulins in liquid form containing bovine serum albumin, sodium
azide (<0.1%), and a dye.

Calibrators: five vials (lyophilized) + one 5 mL vial zero calibrator

(ready-to-use)

The calibrator vials contain from 0 to approximately 100 mlU/L of GH, in
bovine serum with sodium azide (<0.1% ) for liquid zero calibrator, and in
buffer with bovine serum albumine and sodium azide (<0.1%) for the other
lyophilized calibrators. The exact concentration is indicated on each vial.
The calibrators are calibrated against the international standard WHO 2™ IS
98/574 in human serum. 1 mlU correspond to 0.33 pg.

Note: Do not use for recovery tests.
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Control: one vial (lyophilized)

The vial contains GH in buffer with bovine serum albumin and sodium azide
(<0.1%). The expected values are in the concentration range indicated on a
supplement.

Wash solution (20x): one 50 mL vial
Concentrated solution has to be diluted before use.
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:
. precision micropipet (50 pL).
. semi-automatic pipets (100 pL; 500 pL; 2 mL).
. vortex type mixer.
. horizontal or orbital shaker.
. aspiration system.
. gamma counter set for 125 iodine.

RESULTS

Results are obtained from the standard curve by interpolation. The curve
serves for the determination of GH concentrations in samples measured at
the same time as the calibrator.

Standard curve

The results in the package insert were calculated using a log-log curve
fit (spline mode) with B/T (%) or B/Bmax (%) on vertical axis and the GH
concentration of the calibrators on the horizontal axis (mIU/L). Other data
reduction methods may give slightly different results.

Total activity: 147,619 cpm
Calibrators | GH (mIU/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bmax (%)

0 0 93 0.06 -

1 0.51 829 0.56 0.83
2 2.00 2,689 1.82 2.96
3 10.3 12,677 8.59 14.3
4 51.0 54,005 36.6 61.4
5 100 87,843 59.5 100

(Example of standard curve, do not use for calculation)
Samples

Locate the ratio B/T or B/Bmax on the vertical axis of the standard curve,
read off the GH concentration of the sample on the horizontal axis in mIU/L.
In order to convert concentration from mIU/L to ng/mL, multiply results by
0.33.

EXPECTED VALUES

It is suggested that each laboratory establishes its own normal values.

It is difficult to interpret the basal serum level of GH in view of its circadian
variation. However, in the normal adult, a GH concentration of below 20
mlU/L is found usually.

For children, in a stimulation test the lower threshold value indicative of a GH
deficiency has been fixed at 20 mIU/L.

QUALITY CONTROL

Good laboratory practices imply that control samples be used regularly to
ensure the quality of the results obtained. These samples must be processed
exactly in the same way as the assay samples, and it is recommended that
their results be analyzed using appropriate statistical methods.

In case of packaging deterioration or if data obtained show some performance
alteration, please contact your local distributor or use the following e-mail
address: imunochem@beckman.com

PROCEDURE

Preparation of reagents

Let all the reagents come to room temperature.
Reconstitution of calibrators and control sample

Calibrators, with the exception of the liquid zero calibrator, and control sample
must be brought to the temperature of the laboratory before reconstitution
with distilled water, volume is indicated on each vial. Wait at least one-half
hour after solubilization before dispensing. Mix gently to avoid foaming.
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Do not use a vortex system. Reconstituted calibrators and control sample
may be kept for one week at 2-8 °C or at <-18 °C for longer storage.

Preparation of the wash solution

Pour the content of the vial into 950 mL of distilled water and homogenize.
The diluted solution can be stored at 2-8 °C until the expiry date of the kit.

Assay procedure
Bring all reagents to room temperature before pipeting.

Step 1 Step 2 Step 3
Additions* Incubation Counting
To antibody Incubate 1 hour at Aspirate carefully

the content of tubes
(except the 2 tubes
«total cpmy)
Wash twice with 2 mL
of wash solution
Count bound cpm
(B) and total cpm (T)
for 1 minute

coated tubes, add
successively:

18-25 °C with shaking
(>280 rpm).

50 pL of calibrator,

control or sample and
100 pL of tracer

Mix

*Add 100 pL of tracer to 2 additional tubes to obtain total cpm.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

(for more details, see the data sheet “APPENDIX”)

Representative data are provided for illustration only. Performance obtained
in individual laboratories may vary.

Sensitivity
Analytical sensitivity: 0.10 mIU/L
Functional sensitivity: 0.24 mIU/L
Specificity

The antibody used in the immunoassay is highly specific for GH. Extremely
low cross reactivities were obtained against several related molecules (hCG,
HPL, hpGH, prolactin).

Precision
Intra-assay

Serum samples were assayed 25 times in the same series. The coefficients
of variation were found below or equal to 2.7 %.

Inter-assay

Serum samples were assayed in duplicate in 10 different series. The

coefficients of variation were found below or equal to 7.1 %.
Accuracy
Dilution test

High-concentration serum samples were serially diluted with the zero
calibrator. The recovery percentages obtained were between 81.2 % and
113 %.

Recovery test

Low-concentration serum samples were spiked with known quantities of GH.
The recovery percentages obtained were between 96.2 % and 107 %.

Measurement range (from analytical sensitivity to higest calibrator): 0.10 to
approximately 100 mIU/L.

LIMITATIONS

The non-respect of the instructions in this package insert may affect results
significantly. Results should be interpreted in the light of the total clinical
presentation of the patient, including clinical history, data from additional tests
and other appropriate information.

Do not use hemolyzed, lipemic or icteric samples.
There is no hook effect up to 3000 mIU/L.

For assays employing antibodies, the possibility exists for interference
by heterophile antibodies in the patient sample. Patients who have been
regularly exposed to animals or have received immunotherapy or diagnostic
procedures utilizing immunoglobulins or immunoglobulin fragments may
produce antibodies, e.g. HAMA, that interfere with immunoassays.
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Such interfering antibodies may cause erroneous results. Carefully evaluate
the results of patients suspected of having these antibodies.
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IRMA GH
IM1397

TROUSSE IMMUNORADIOMETRIQUE POUR LE
DOSAGE IN VITRO DE L’HORMONE DE CROISSANCE
DANS LE SERUM ET LE PLASMA HUMAIN

Pour un usage diagnostique in vitro.

PRINCIPE

Le dosage immunoradiométrique de I'hormone de croissance (GH) est un
dosage de type sandwich. La trousse utilise des anticorps monoclonaux de
souris dirigés contre deux épitopes différents de la molécule et réagissant
sans compétition. lls reconnaissent le monomere 22 kDa, le dimere et la
GH liée a sa protéine de liaison. Dans les tubes recouverts d’'un premier
anticorps monoclonal, les échantillons ou les calibrateurs sont incubés
en présence d'un second anticorps monoclonal marqué a l'iode 125I.
Aprés incubation, le contenu des tubes est vidé et la radioactivité liée est
mesurée. Les valeurs inconnues sont déterminées par interpolation a 'aide
de la courbe standard. La quantité de radioactivité fixée est directement
proportionnelle a la concentration en GH de I'échantillon.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Précautions générales

. Les flacons de calibrateurs doivent étre ouverts des temps aussi courts
que possible afin d’éviter une évaporation trop importante.

. Ne pas mélanger des réactifs de lots différents.

. Effectuer simultanément la courbe standard et le dosage des
échantillons.

. Le bon réglage de l'agitateur est une condition importante pour la
reproductibilité du dosage.

. Il est recommandé de réaliser les dosages en double.
. Chaque tube ne doit étre utilisé qu’une seule fois.
Les régles de bases de la radio protection

L'achat, la possession, I'utilisation et I'échange de matiéres radioactives
sont soumis aux réglementations en vigueur dans le pays de l'utilisateur.
L'application des regles de base de protection contre les rayonnements
ionisants assure une protection adéquate. Certaines d’entre elles sont
rappelées ci-aprées :

. Ne pas manger, ni boire, ni fumer, ni appliquer de cosmétiques dans
les laboratoires ou des produits radioactifs sont utilisés.
. Ne pas pipeter des solutions radioactives avec la bouche.

. Eviter le contact direct avec tout produit radioactif en utilisant des
blouses et des gants de protection.

. Toute manipulation de matiéres radioactives se fera dans un local
approprié, éloigné de tout passage.

. Les produits radioactifs seront stockés dans leur conditionnement
d’origine dans un local approprié.

. Un cahier de réception et de stockage de produits radioactifs sera tenu
a jour.

. Le matériel de laboratoire et la verrerie qui ont été contaminés doivent
étre éliminés au fur et a mesure afin d’éviter une contamination croisée
de plusieurs isotopes.

. Chaque cas de contamination ou perte de substance radioactive devra
étre résolu selon les procédures établies.

. Toute mise aux déchets de matiére radioactive se fera en accord avec
les réglements en vigueur.

Azide de sodium

Certains réactifs contiennent de l'azide de sodium comme agent
conservateur. L'azide de sodium peut réagir avec le plomb, le cuivre
et le laiton, et former des azides métalliques explosifs. Lors du rejet de
telles solutions a I'évier, laisser couler un volume important d’eau dans les
canalisations.

Les produits d’origine humaine

Tous les échantillons de sérum ou de plasma doivent étre manipulés comme
étant susceptibles de contenir les virus de I'hépatite ou du SIDA. Les déchets
doivent étre éliminés selon les réglementations nationales en vigueur.
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CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Calibrator / Control DANGER

H360 Peut nuire a la fertilité ou
au foetus.

P201 Se procurer les instructions
avant utilisation.

P280 Porter des gants de
protection, des vétements
de protection et un
équipement de protection
des yeux/du visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition
prouvée ou suspectée
: demander un avis
médical/consulter un
médecin.

Acide borique 0,1 - 0,3%
Wash solution (20x) DANGER

H360 Peut nuire a la fertilité ou
au foetus.

P201 Se procurer les instructions
avant utilisation.

P280 Porter des gants de
protection, des vétements
de protection et un
équipement de protection
des yeux/du visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition

prouvée ou suspectée
. demander un avis
médical/consulter un
médecin.

Acide borique 0,1-0,3%
Burate de sodium
décahydraté 0,1-0,3%

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
techdocs.beckmancoulter.com

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

Recueillir le sang dans des tubes avec ou sans additifs, ou contenant
de 'EDTA.

. Séparer le sérum ou le plasma des cellules par centrifugation.

. Les échantillons sériques ou plasmatiques peuvent étre conservés
a 2-8 °C si le dosage est réalisé dans les 24 heures. Sinon, il est
préférable de les conserver congelés (<-20 °C, 3 mois maximum) et de
préférence aliquotés, afin d’éviter les congélations et décongélations
successives. La décongélation de I'échantillon peut étre réalisée a
température ambiante.

. Si I'’échantillon analysé a une concentration supérieure au calibrateur
le plus élevé de la gamme, le diluer dans le calibrateur zéro.

Des valeurs sériques et de plasma EDTA de 15 échantillons (valeurs sériques
allant de 2,46 a 81,38 mlU/L) ont été comparés au moyen de la trousse
IM1397 GH IRMA pour le dosage du GH. Les résultats sont comme suit :

[plasma EDTA] = 1,0781[serum] - 1,055
r=0,9933

ELEMENTS FOURNIS

Tous les réactifs de la trousse conservés a 2-8 °C sont stables jusqu’a la date
de péremption mentionnée sur la trousse. Dates d’expiration imprimées sur
les étiquettes des flacons, concernent uniquement le stockage a long terme
des réactifs par le fabricant, avant 'assemblage de la trousse. Ne pas en
tenir compte.
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Les conditions de conservation des réactifs aprés reconstitution ou dilution
sont indiquées dans le paragraphe Procedure.

Tubes revétus d’anticorps anti-GH : 2 x 50 tubes (préts a 'emploi)

Anticorps monoclonal marqué a I'iode % :
I'emploi)

1 flacon de 11 mL (prét a

Le flacon contient 370 kBq, en début de lot, d'immunoglobulines marquées
sous forme liquide avec de I'albumine sérique bovine, de I'azide de sodium
(<0,1%) et un colorant.

Calibrateurs : cinq flacons (lyophilisés) + un flacon de 5 mL de
calibrateur zéro (prét a 'emploi)

Les flacons de calibrateurs contiennent de 0 a environ 100 mUI/L de GH
en sérum bovin avec de I'azide de sodium (<0,1%) pour le calibrateur zéro
liquide et en tampon avec de l'albumine sérique bovine et de l'azide de
sodium (<0,1%) pour les autres calibrateurs lyophilisés. La concentration
exacte est indiquée sur I'étiquette de chaque flacon. Les calibrateurs ont été
calibrés par rapport au standard international WHO 2" IS 98/574. 1 mUl est
considérée comme I'équivalent de 0,33 ug.

Remarque: Ne pas les utiliser pour les tests de surcharge.
Sérum de contréle : 1 flacon (lyophilisé)

Il contient de la GH en tampon avec de I'albumine sérique bovine et de I'azide
de sodium (<0,1%). Les valeurs attendues sont comprises dans la fourchette
de concentrations indiquée dans un supplément.

Solution de lavage (20x) : 1 flacon de 50 mL
Solution concentrée, a diluer avant usage.

ELEMENTS NECESSAIRES, MAIS NON
FOURNIS

En plus de I'équipement de laboratoire usuel, il est nécessaire d'utiliser le
matériel suivant :

. micropipette de précision (50 pL).

. pipettes semi-automatiques (100 pL; 500 pL; 2 mL).

. mélangeur de type vortex.

. agitateur a mouvement de va et vient horizontal ou a plateau oscillant.
. systéme d’aspiration.

. compteur gamma calibré pour l'iode 125.

RESULTATS

Les résultats sont déduits de la courbe standard par interpolation. La courbe
sert a déterminer les taux de GH de tous les échantillons mesurés en méme
temps que les calibrateurs.

Courbe standard

Les résultats présentés dans cette notice ont été calculés en employant un
mode de tracé log-log (mode « spline »)pour la gamme de calibration avec en
ordonnée le rapport B/T (%) ou B/Bmax (%) et en abscisse les concentrations
en GH des calibrateurs (mUI/L). L'utilisation d’'un autre mode de calcul peut
conduire a des résultats légerement différents.

Activité totale : 147 619 cpm
Calibrateurs | GH (mUI/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bmax (%)

0 0 93 0,06 -

1 0,51 829 0,56 0,83

2 2,00 2 689 1,82 2,96

3 10,3 12 677 8,59 14,3

4 51,0 54 005 36,6 61,4

5 100 87 843 59,5 100

(Exemple de courbe standard, ne pas utiliser pour les calculs)
Echantillons

Repérer le rapport B/T ou B/Bmgx sur l'axe vertical, puis le point
correspondant de la courbe standard. En déduire la concentration en
GH de I'échantillon par lecture sur I'axe horizontal, en mUI/L. Pour convertir
la concentration de mUI/L en ng/mL, multiplier les résultats par 0.33.

VALEURS ATTENDUES

Il est conseillé a chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs de
références.

Le taux sérique basal de GH est d’interprétation difficile compte-tenu des
variations circadiennes. Cependant, chez I'adulte sain, on considére que la
concentration de GH est le plus souvent inférieure a 20 mUI/L.
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Chez les enfants, un déficit en GH peut étre envisagé lorsque la concentration
de GH est inférieure a 20 mUI/L aprés stimulation.

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliquent que des échantillons de
contr6le soient utilisés dans chaque série de dosage pour s’assurer de
la qualité des résultats obtenus. Ces échantillons devront étre traités de
la méme fagon que les prélévements a doser et il est recommandé d’en
analyser les résultats a I'aide de méthodes statistiques appropriées.

En cas de détérioration de 'emballage ou si les résultats obtenus montrent
une perte de performance du produit, veuillez contacter notre service Support
Technique. E-mail : imunochem@beckman.com

PROCEDURE

Préparation des réactifs

Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.
Reconstitution des calibrateurs et de I’échantillon de contréle

Excepté le calibrateur zéro qui est liquide, les calibrateurs et le sérum de
contréle doivent étre équilibrés a la température du laboratoire avant d’étre
reconstitués avec le volume d’eau distillée, indiqué sur le flacon. Attendre au
moins une demi-heure apres solubilisation avant de répartir dans les tubes.
Agiter doucement pour éviter la formation de mousse. Ne pas vortexer.
Les calibrateurs et le sérum contrdle reconstitués peuvent étre conservés une
semaine a 2-8 °C. Pour une durée plus longue, les garder a <-18 °C.

Préparation de la solution de lavage

Verser le contenu du flacon dans 950 mL d’eau distillée. Homogénéiser. La
solution diluée peut étre conservée a 2-8 °C jusqu’a la date de péremption
de la trousse.

Mode opératoire
Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire avant utilisation.

Etape 1 Etape 2 Etape 3
Répartition* Incubation Comptage
Dans les tubes Incuber 1 heure a Aspirer
recouverts 18-25 °C avec agitation soigneusement le

d’anticorps, distribuer (>280 rpm). contenu de chaque

successivement :

50 uL de calibrateur,
de contréle ou
d’échantillon et

100 pL de traceur

tube (sauf les 2 tubes
«cpm totaux»)

Laver 2 fois avec 2 mL

de solution de lavage.

Compter les cpm liés

(B) et cpm totaux (T)
pendant 1 minute.

Agiter

*Ajouter 100 uL de traceur dans 2 tubes supplémentaires pour obtenir
les cpm totaux.

PERFORMANCES DU DOSAGE

(voir la feuille “APPENDIX” pour plus de détails)

Les données représentatives ne sont fournies qu’a titre d’illustration. Les
performances obtenues dans les laboratoires individuels peuvent varier.

Sensibilité

Sensibilité analytique : 0,10 mUI/L

Sensibilité fonctionnelle : 0,24 mUI/L

Spécificité

L'anticorps utilisé dans ce dosage est hautement spécifique de la GH. Des

réactivités croisées extrémement basses ont été obtenues vis a vis de
nombreuses molécules apparentées (hCG, HPL, hpGH, prolactine).

Précision
Intra-essai

Des échantillons sériques ont été dosés 25 fois dans une méme série. Les
coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 2,7 %.

Inter-essais

Des échantillons sériques ont été dosés en doublet dans 10 séries
différentes. Les coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux
a71%.
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Exactitude
Epreuve de dilutions

Des échantillons sériques de concentration élevée ont été dilués dans
le calibrateur zéro de la trousse. Les pourcentages de recouvrement
s’échelonnent entre 81,2 % et 113 %.

Epreuve de surcharge

Des quantités connues de GH ont été ajoutées a des sérums humains. Les
pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre 96,2 % et 107 %.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé) :
0,10 a environ 100 mIU/L.

LIMITES

Le non-respect des recommandations indiquées dans cette notice peut avoir
un impact significatif sur les résultats. Les résultats doivent étre interprétés a
la lumiére du dossier clinique complet du patient, incluant I'historique clinique
et les données des tests additionnels et toute autre information appropriée.

PI-IM1397-PRINT-02

Ne pas utiliser de spécimens hémolysés, icteriques ou lipémiques.
L'effet crochet est observé au dela de 3000 mUI/L.

Pour les tests employant des anticorps, il existe la possibilit¢ d’'une
interférence par des anticorps hétérophiles présents dans I'échantillon du
patient. Les patients qui ont été régulierement exposés a des animaux ou qui
ont recu une immunothérapie ou qui ont subi des procédures diagnostiques
utilisant des immunoglobulines ou des fragments d’immunoglobulines
peuvent produire des anticorps, par exemple des anticorps HAMA (anticorps
humains anti-souris), qui interférent avec les tests immunologiques.

Ces anticorps qui interferent peuvent étre la cause de résultats erronés.
Evaluer avec précaution les résultats de patients suspectés de posséder
ces anticorps.
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IRMA GH
IM1397

RADIOIMMUNOASSAY FUR DIE IN-VITRO BESTIMMUNG
VON WACHSTUMSHORMON (GH) IN HUMANEM SERUM
UND PLASMA

In-vitro-Diagnostikum.

PRINZIP

Der Radioimmunoassay Wachstumshormon (GH) basiert auf dem typischen
“Sandwichprinzip”. In dem Kit werden monoklonale Mausantikrper, mit zwei
verschiedenen Epitopen gegen GH, verwendet. Die Antikorper erkennen die
22 kDa Monomerform, die Dimerform und an das spezifische Bindeprotein
(GH Binding Protein) gebundene GH. Die Proben bzw. Kalibrators werden
in Anwesenheit eines 125l-markierten monoklonalen Antikdrpers und eines
an der Réhrchenwand immobilisiertem Antikérpers inkubiert. Nach der
Inkubation wird die Flissigkeit abgesaugt und die gebundene Radioaktivitat
bestimmt. Unbekannte Probenwerte werden mittels Interpolation aus der
Standardkurve bestimmt. Die Konzentration des GH in den Proben ist direkt
proportional zu der Radioaktivitat.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeinhinweise

. Die Kalibrator- sollten so kurz wie moglich geéffnet werden, um eine
UbermaRige Verdunstung zu vermeiden.

. Reagenzien aus Kits von verschiedenen Produktionsserien sollten
nicht miteinander vermischt werden.

. Eine Standardkurve ist fiir jeden Assay notwendig.

. Die korrekte Einstellung des Schiittlers ist sehr wichtig fir die
Reproduzierbarkeit des Assays.

. Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefuhrt werden.
. Jedes Réhrchen darf nur einmal verwendet werden.
Grundregeln der Handhabung von Radioaktivitét

Annahme, Besitz und Verwendung, Lagerung, Transport und Beseitigung
unterliegen den Vorschriften der Atomenergie- bzw. der jeweiligen
staatlichen Behorde. Die Einhaltung der Grundregeln beim Umgang mit
Radioaktivitat sollte eine ausreichende Sicherheit gewahrleisten:

. In Rdumen, in denen mit radioaktiven Materialien gearbeitet wird,
sollte Essen, Trinken, Rauchen und das Auftragen von Kosmetika
vermieden werden.

. Keine Mundpipette verwenden.

. Direkter Kontakt mit radioaktiven Materialien sollte durch Tragen
entsprechender Schutzkleidung (Laborkittel, Handschuhe) vermieden
werden.

. Das Arbeiten mit radioaktiven Stoffen mufl in dafir speziell
gekennzeichneten Bereichen, die vom normalen Laborbetrieb
abgetrennt sind, erfolgen.

. Radioaktive Materialien sollten in einem speziell gekennzeichneten
Bereich gelagert werden.

. Ein Register der Eingénge und Lagerung aller radioaktiven Produkte
sollte standig aktualisiert werden.

. Kontaminierte Labor- und Glasgerate sollten isoliert werden, um eine
Kreuzkontamination von verschiedenen Radioisotopen zu verhindern.

. Kontaminationen des Arbeitsplatzes missen unverziglich sorgfaltig
nach den Ublichen Verfahren entfernt werden.

. Radioaktiver Abfall muss entsprechend den Richtlinien jedes
Einsatzortes entsorgt werden.

Natriumazid

Zur Vermeidung mikrobieller Kontamination enthalten einige Reagenzien
Natriumazid. Natriumazid kann mit Blei, Kupfer oder Messing zu explosiven
Metallaziden reagieren. Um dies zu vermeiden, sollte bei einer Entsorgung
Uber Rohrleitungen mit viel Wasser nachgespiilt werden.

Bestandteile menschlichen Ursprungs

Mit allen Serum- and Plasmaproben ist so vorzugehen, als ob eine
tatsachliche Ansteckungsgefahr fiir Hepatitis oder AIDS bestlinde. Abfall
sollte entsprechend den nationalen Richtlinien entsorgt werden.
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GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Calibrator / Control GEFAHR

H360 Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder
das Kind im Mutterleib
schadigen.

P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen.

P280 Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls
betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Borsaure 0,1 - 0,3%
Wash solution (20x) GEFAHR

H360 Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder
das Kind im Mutterleib
schadigen.

P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen.

P280 Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls

betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Borsaure 0,1-0,3%

di-Natriumtetraborat-Decahydrat

0,1-0,3%

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verfligbar

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Das Blut sollte in Réhrchen gesammelt werden, die entweder keine
Zusatze oder EDTA enthalten.

. Trennen Sie Die Zellen vom Serum oder Plasma durch Zentrifugation.

. Serum- und Plasmaproben kénnen bei 2-8 °C gelagert werden, wenn
der Assay innerhalb von 24h durchgefihrt wird. Fur eine langere
Lagerung sollte die Probe aliquotiert und eingefroren werden (<-20°C,
maximum 3 Monate). Wiederholtes Auftauen und Einfrieren sollte
vermieden werden. Auftauen sollte bei Raumtemperatur stattfinden.

. Wenn die Proben Konzentrationen Gber dem hdchsten Kalibratorwert
haben, missen sie mit Nullkalibrator verdiinnt werden.

Die Serum- und EDTA-Plasmawerte von 15 Proben (Serumwerte im Bereich
zwischen 2,46 und 81,38 mIU/L) wurden im IM1397 GH IRMA Kit verglichen.
Das Ergebnis lautet:

[Plasma-EDTA] = 1,0781 [Serum] - 1,055
r=0,9933
PRODUKT

Die Reagenzien sind verwendbar bis zum Verfallsdatum, wenn sie bei 2-8 °C
gelagert werden. Auf die Flaschchen gedruckte Verfallsdaten betreffen nur
die Langzeitlagerung beim Hersteller, vor der Zusammensetzung des Kits.
Bitte nicht beachten.

Lagerungskonditionen der Reagenzien nach der Wiederherstellung oder
Verdinnung werden im Abschnitt ,Durchfihrung” angegeben.
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Rohrchen mit anti-GH Antikérpern beschichtet: 2 x 50 Rohrchen
(gebrauchsfertig)

125|

-markierte monoklonale Anti-GH-Antikérper Losung: eine 11 mL

Flasche (gebrauchsfertig)

Die Flasche enthélt 370 kBq (am Tag der Herstellung) des '®I-markierten
Immunoglobulins in flissiger Form mit Bovinem Serum Albumin, Natriumazid
(<0,1%), und einem Farbstoff.

Kalibrators: fiinf Flaschchen (lyophilisiert) + eine 5 mL Flasche
NullKalibrator (gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschchen enthalten zwischen 0 bis ungefahr 100 mlU/L
GH in bovinem Serum Albumin und Natriumazid (<0,1%) fir das
flissiges NullKalibrator und in Puffer mit bovinem Serum Albumin und
Natriumazid (<0,1%) fur die anderen lyophilisierten Kalibrators. Die genauen
Konzentrationen sind auf jedem Flaschchen angegeben. Die Kalibrators
wurden gegen die internationale Standard-Préaparation WHO 2™ IS 98/574
in humanem Serum kalibriert. 1 mIU entspricht 0,33 pg.

Anmerkung: nicht fur Wiederaufnahmetests benutzen.
Serumkontrolle: ein Flaschchen (lyophilisiert)

Das Flaschchen enthalt GH in Puffer mit Bovinem Serum Albumin
und Natriumazid (<0,1%). Die erwartenen Werte liegen im
Konzentrationsbereich, der in der Packungsbeilage angegeben ist.

Waschlésung (20x): eine 50 mL Flasche
Die konzentrierte L6sung muss vor Gebrauch verdlnnt werden.

BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung, werden die folgenden
Materialien benétigt:

. Prazisionspipette (50 pL).

. halbautomatische Pipetten (100 pL; 500 pL; 2 mL).
. Vortexmixer.

. Horizontal, oder Orbitalschiittler.

. Absaugsystem.

. Gamma-Counter fiir 125l.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden aus der Standardkurve mittels Interpolation ermittelt.
Die Kurve kann fir die Bestimmung der GH-Konzentration in den Proben
dienen, die zur gleichen Zeit wie die Standardkurve gemessen wurden.

Standardkurve

Die Ergebnisse in der Packungsbeilage wurden errechnet mittels einer
log-log Kurvenanpassung (,spline“ Mode) mit B/T (%) oder B/Byax (%) auf
der y-Achse und den GH-Konzentrationen der Kalibrators auf der x-Achse
(mlU/L). Andere Datenreduktions-Methoden kénnen zu leicht abweichenden
Ergebnissen flihren.

Totalaktivitat: 147 619cpm
Kalibratoren | GH (mIU/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bmax (%)

0 0 93 0,06 -

1 0,51 829 0,56 0,83
2 2,00 2 689 1,82 2,96
3 10,3 12 677 8,59 14,3
4 51,0 54 005 36,6 61,4
5 100 87 843 59,5 100

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen)
Proben

Fir jede Probe wird der B/T oder B/Bygx-Wert auf der y-Achse bestimmt
und die entsprechende GH-Konzentration (in mlU/L) auf der x-Achse
abgelesen. Um die Werte von mIU/L in ng/mL umzurechnen, missen sie
mit 0,33 multipliziert werden.

ERWARTETE WERTE

Jedes Labor sollte jedoch seinen eigenen Normalbereich in Gruppen von
gesunden Testpersonen festlegen.

Der basale GH-Serumwert ist infolge zirkadianer Variationen schwer zu
interpretieren. Bei gesunden Erwachsenen liegt die GH-Konzentration
jedoch meistens unter 20 mIU/L.

PI-IM1397-PRINT-02

Bei Kindern sollte ein GH-Defizit in Betracht gezogen werden, wenn die
GH-Konzentration nach einem Stimulationstest unter 20 mIU/L liegt.

QUALITATSKONTROLLE

Zur Einhaltung der Laborgrundregeln sollten regelmafRig Kontrollproben
benutzt werden, um die Qualitét der Ergebnisse zu sichern. Diese Proben
mussen in genau derselben Weise wie die Assay-Proben getestet werden,
und die Analyse der Ergebnisse sollte mit angebrachten statistischen
Methoden stattfinden.

Im Falle von Verpackungsschaden oder einer Leistungbeeintrachtigung des
Produkts, kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen Vertreiber oder benutzen Sie
die folgende e-mail: imunochem@beckman.com

DURCHFUHRUNG

Praparation der Reagenzien
Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
Wiederaufnahme der Kalibrators und Kontrollen

AuBer dem flissigen NullKalibrator, mussen die Kalibrators und
Serumkontrolle Raumtemparatur annehmen vor Wiederaufnahme und dann
mit einem auf dem Etikett angegebenen Volumen destillierten Wassers
rekonstituiert. Warten Sie mindestens 30 Minuten vor der Verwendung.
Leicht mischen um jeglichen Schiaumens zu vermeiden. Nicht
vortexen. Die wiederaufgenommenen Ldsungen sind bei 2-8 °C eine
Woche lagerfahig, ansonsten bei < -18 °C fiir langere Lagerung, bis zum
Verfallsdatum des Kits.

Préaparation der Waschlosung.

Den Inhalt der Flasche in 950 mL destilliertes Wasser schitten und
homogenisieren. Die verdiinnte Lésung ist bei 2-8 °C bis zum Verfallsdatum
haltbar.

Testdurchfiihrung

Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben vor dem Pipettieren.
Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3
Zugabe* Inkubation Messung

1 Stunde bei 18-25°C
mit Schitteln (>280

rpm).

Den beschichteten
Roéhrchen in dieser
Reihenfolge zugeben.

Vorsichtig den
Inhalt der Réhrchen
absaugen ( auBer den
zwei Rohrchen fir die
Totalaktivitat)
Zweimal mit 2 mL
Waschlésung waschen

50 yL Kalibrator,
Kontrolle oder Probe
und

100 pL Tracer Gebundene cpm (B)
und Totalaktivitat (T)
bestimmen (1 min)

Mischen

*Fugen Sie 100 yL Tracer in 2 zusatzliche Réhrchen hinzu, um die
Totalaktivitat zu erhalten.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
(fiir mehr Details siehe die Beilage “APPENDIX”)

Reprasentative Daten dienen nur der Veranschaulichung. Die in einzelnen
Labors erzielten Leistungen kdénnen anders ausfallen.

Empfindlichkeit

Analytische Sensitivitat: 0,10 mIU/L
Funktionelle Sensitivitat: 0,24 mIU/L
Spezifitat

Der in diesem Immunoassay verwendete Antikdrper ist hdchst spezifisch
fir GH. Extrem niedrige Kreuzreaktionen wurden mit einigen verwandten
Molekulen (hCG, HPL, hpGH, Prolaktin) ermessen.

Prazision
Intra-Assay

Proben aus derselben Serie wurden 25 mal getestet. Der

Variationskoeffizient war jeweils weniger oder gleich 2,7 %.
Inter-assay

Proben aus 10 verschiedenen Serien wurden als Doppelbestimmungen
getestet. Der Variationskoeffizient war jeweils weniger oder gleich 7,1 %.
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Genauigkeit
Verdiinnungstest

Hoch konzentrierte Proben wurden mit NullKalibrator verdiinnt. Die erhaltene
Wiederfindung befindet sich zwischen 81,2 % und 113 %.

Wiederfindungstest

Schwach konzentrierte Proben wurden mit definierten GH-Mengen
vermischt. Die erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 96,2 % und
107 %.

MeRbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum hochsten Kalibrator):
0,10 bis ungeféahr 100 mIU/L.

EINSCHRANKUNGEN

Die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Packungsbeilage kann die
Ergebnisse signifikant beeinflussen. Die erhaltenen Ergebnisse sind vor
dem Hintergrund der gesamten klinischen Situation des Patienten unter
Bericksichtigung seiner klinischen Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer
Testergebnisse sowie weiteren vorliegenden Informationen zu interpretieren.
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Es dirfen keine hamolytischen,
verwendet werden.

Ein Hook-Effekt kann bei Werten iber 3000 mIU/L eintreten.

Bei Assays, die Antikdrper nutzen, besteht die Mdglichkeit einer Stérung
durch in der Patientenprobe enthaltene heterophile Antikérper. Patienten, die
regelmafig mit Tieren in Kontakt kommen oder sich immuntherapeutischen
oder -diagnostischen Verfahren unter Einsatz von Immunglobulinen oder
Immunglobulin-Fragmenten unterzogen haben, kénnen Antikdrper bilden
(wie bspw. HAMA), welche die Immunoassays storen.

ikterischen oder lipAmischen Proben

Derartige stérende Antikdrper kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fluhren.
Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikérper
zu vermuten ist, sind sorgfaltig zu untersuchen.
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IRMA GH
IM1397

KIT IMMUNORADIOMETRICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DELL’ORMONE DELLA CRESCITA IN SIERO E
PLASMA UMANI

Per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

Il dosaggio dell’ormone della crescita (GH) € un metodo immunoradiometrico
tipo “sandwich". Nel kit sono utilizzati anticorpi monoclonali da topo, diretti
contro due differenti epitopi dell’ GH e, quindi, non in competizione fra loro.
Gli anticorpi riconoscono il monomero di 22 kDa, il dimero e il GH legato alla
prpria proteina vettrice. Campioni e calibratori vengono incubati in provette
sensibilizzate con il primo anticorpo monoclonale in presenza del secondo
anticorpo monoclonale, marcato con 125I. Al termine dell'incubazione
le provette vengono aspirate e contate con un contatore gamma. La
concentrazione di GH nei campioni viene ricavata per interpolazione
dalla curva standard. La radioattivita legata alle provette € direttamente
proporzionale alla concentrazione di GH in campioni e calibratori.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali

. Aprire i flaconi dei calibratori e controlli nel piu breve tempo possible
per evitarne I'eccessiva evaporazione.

. Non utilizzare reattivi di lotti diversi.
. Inserire la curva standard in ogni esperimento.

. per ottenere una migliore riproducibilita, € necessario programmare
I'agitatore oscillante ogni volta alla stessa velocita.

. Eseguire il dosaggio in duplicato.
. Le provette sono monouso.
Norme di radioprotezione

L'acquisto, la detenzione, I'utilizzo e il trasporto di materiale radioattivo sono
soggetti a regolamentazione locale. Lo scrupoloso rispetto delle norme per
I'uso di sostanze radioattive fornisce una protezione adeguata agli utilizzatori.

. Nei luoghi dove si usano sostanze radioattive non & consentito
consumare cibi o bevande, fumare o usare cosmetici.

. Non pipettare materiale radioattivo con pipette a bocca.

. Usare sempre guanti e camici da laboratorio quando si manipola
materiale radioattivo.

. Tutte le manipolazioni di sostanze radioattive devono essere fatte in
posti appropriati, lontano da corridoi ed altri posti affollati.

. Le sostanze radioattive devono essere conservate in propri contenitori
in appositi locali che devono essere interdetti alle persone non

autorizzate.

. Deve essere tenuto un registro di carico e scarico del materiale
radioattivo.

. Il materiale di laboratorio e la vetreria deve essere dedicato all’'uso di

isotopi specifici per evitare cross-contaminazioni.

. In caso di contaminazione o dispersione di materiale radioattivo, fare
riferimento alle norme locali di radioprotezione.

. | rifiuti radioattivi devono essere smaltiti secondo le norme locali di
radioprotezione.

Sodio azide

Alcuni reattivi contengono sodio azide come conservante, che pud reagire
con piombo, rame o ottone presenti nelle tubature di scarico per formare
metallo-azidi esplosive. Smaltire questi reattivi facendo scorrere abbondante
acqua negli scarichi.

Materiale di origine umana

Manipolare tutti i campioni di sangue come potenziali fonti di infezioni. (Ad
es. epatite o AIDS). Eliminare i rifiuti secondo le normative vigenti.
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CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Calibrator / Control PERICOLO

H360 Puo nuocere alla fertilita o
al feto.

P201 Procurarsi istruzioni
specifiche prima dell’'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi. Proteggere gli
occhilil viso.

P308+P313 IN CASO di esposizione o
di possibile esposizione,
consultare un medico.
Acido borico 0,1 - 0,3%

Wash solution (20x) PERICOLO

H360 Puo nuocere alla fertilita o
al feto.

P201 Procurarsi istruzioni
specifiche prima dell’'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi. Proteggere gli
occhilil viso.

P308+P313 IN CASO di esposizione o

di possibile esposizione,
consultare un medico.
Acido borico 0,1-0,3%
Sodio borato decaidrato
0,1-0,3%

La scheda tecnica sulla sicurezza e disponibile su
techdocs.beckmancoulter.com

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Raccogliere i campioni in provette senza anticoagulante o con EDTA.

. Separare per centrifugazione il siero o il plasma dalla parte
corpuscolata.

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o, suddivisi
in aliquote, a—20 °C o a temperature inferiori per periodi pit lunghi (fino
ad 3 mesi). Evitare ripetuti cicli di congelamento — scongelamento dei
campioni. Lo scongelamento deve avvenire a temperatura ambiente.

. I campioni con concentrazioni superiori a quelle dello calibratore piu
elevato devono essere diluiti con lo calibratore zero.

Sono stati confrontati i valori di siero e di plasma-EDTA di 15 campioni (valori
del siero compresi nel range da 2,46 a 81,38 mIU/L), usando il kit IM1397 GH
IRMA. Sono stati ottenuti i risultati seguenti.

[Plasma-EDTA] = 1,0781 [siero] - 1,055;
r=0,9933

MATERIALI FORNITI

| reattivi, conservati a 2-8 °C, sono stabili fino alla data di scadenza riportata
sul kit. Le date di scadenza riportate sulle etichette di ciascun flacone si
riferiscono alla conservazione dei reattivi stabilita in produzione, prima del
loro inserimento nel kit.

Le modalita di conservazione dei reagenti dopo la ricostituzione o la diluizione
sono indicate nel paragrafo Procedura.

Provette sensibilizzate con anticorpo anti-GH: 2 x 50 provette (pronte per
'uso)

Anticorpo monoclonale anti-GH-'>I: Un flacone 11 mL (pronto per I'uso)
Il flacone contiene 370 kBq, alla data di marcatura, di immunoglobuline

marcate con '®| in tampone con BSA, sodio azide (<0,1%) e un colorante
inerte.
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Calibratori: Cinque flaconi (liofilizzati) + Un flacone 5 mL di calibratore
zero (pronto per I'uso)

| flaconi di calibratore contengono GH a concentrazioni comprese tra 0 e
circa 100 mUI/L con siero bovino e sodio azide (<0,1%) per lo calibratore
zero in forma liquida, e in tampone con BSA e sodio azide (<0,1%) per gli
altri calibratori liofilizzati. L'esatta concentrazione é riportata sull’etichetta di
ciascun flacone. Gli calibratori sono calibrati contro lo standard internazionale
WHO 2" IS 98/574. 1 mlU viene considerato I'equivalente di 0,33 ug.

Nota: non utilizzare gli standard per eseguire il test di recupero.
Siero di controllo: Un flacone (liofilizzato)

Il flacone contiene GH liofilizzato in albumina bovina con sodio azide (<0,1%).
L'intervallo dei valori attesi € indicato sul foglio del controllo di qualita.

Soluzione di lavaggio (20x): Un flacone 50 mL
Soluzione concentrata da diluire prima dell’uso.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Oltre alla normale attrezzatura da laboratorio, & richiesto il materiale
seguente:

. Micropipette di precisione (50 pL)

. pipette semi-automatiche (100 pL, 500 pL; 2 mL).
. agitatore tipo vortex.

. agitatore oscillante per provette.

. sistema di aspirazione.

. contatore gamma programmato per leggere 125l.

RISULTATI

Le concentrazioni di GH in campioni e controlli vengono calcolate per
interpolazione sulla curva standard. Campioni e controlli devono essere
dosati insieme agli calibratori.

Curva standard

| risultati contenuti nelle istruzioni sono stati calcolati usando l'interpolazione
log-log (modo “spline”), con B/T % o B/Bmax % sull’asse verticale (asse
delle ordinate) e le concentrazioni di GH degli calibratori (mIU/L) sull'asse
orizzontale (asse delle ascisse). Altri metodi di interpolazione dati possono
dare risultati leggermente differenti.

Attivita totale: 147 619cpm
Calibratori GH (mIU/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bmax (%)

0 0 93 0,06 -

1 0,51 829 0,56 0,83
2 2,00 2 689 1,82 2,96
3 10,3 12 677 8,59 14,3
4 51,0 54 005 36,6 61,4
5 100 87 843 59,5 100

(Esempio di curva standard. Non usare per calcolare il valore dei propri
campioni)
Campioni
Calcolare B/T % o B/Bmgx % per ogni campione, riportarlo sull'asse delle
ordinate e leggere le concentrazioni di GH in mIU/L sull'asse delle ascisse.

Per convertire le concentrazioni da mIU/L a ng/mL moltiplicare i risultati per
0,33.

VALORI ATTESI

Ogni laboratorio deve stabilire i propri limiti di riferimento.
considerare solo come guida i valori sotto riportati.

Si prega di

Si prega di considerare solo come guida i valori sotto riportati. | livelli basali di
GH sono difficili da interpretare per le variazioni circadiane di questo ormone.
Nei soggetti adulti normali si trovano di solito concentrazioni di GH < 20
mlU/L.

Nei bambini viene considerata significativa per deficit di GH una risposta al
test di stimolo < 20 mIU/L.

CONTROLLO QUALITA

Si consiglia ad ogni laboratorio di dosare regolarmente sieri di controllo per
verificare la qualita dei risultati ottenuti. Questi campioni devono essere
manipolati esattamente come i campioni in esame; i risultati devono essere
analizzati con metodi statistici appropriati.
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In caso il kit fosse danneggiato o i dati ottenuti mostrino un alterazione della
performance, si prega di contattare il distributore locale o di scrivere al indizzo
e-mail seguente: imunochem@beckman.com

PROCEDURA

Preparazione dei reattivi

Portare i reattivi a temperatura ambiente.
Ricostituzione degli calibratori e dei controlli

Tranne per lo calibratore zero in forma liquida, gli calibratori e lo controllo
devono essere portati a temperatura ambiente prima di essere riscostituiti
con il volume acqua distillata, riportato sull’etichetta di ciascun flacone.
Lasciare riposare per almeno 30 minuti prima di dispendere nelle provette.
Controllare la completa dissoluzione del liofilizzato intervendo piu
volte i flaconi. Non usare I'agitatore vortex. Gli calibratori e lo controllo
ricostituiti sono stabili fino a una settimana conservati a 2-8 °C, o, conservati
a —18 °C o a temperature inferiori per periodi piu lunghi.

Preparazione della soluzione di lavaggio

Diluire il contenuto del flacone con 950 mL e agitare con cura. La soluzione
diluita € stabile a 2-8 °C fino alla scadenza del kit.

Schema del dosaggio
Prima dell’'uso lasciare equilibrare i reattivi a temperatura ambiente.

Fase 3
Conteggio
Aspirare con cura
il contenuto delle
provette (eccetto
le 2 provette per
I'attivita totale)
Lavare 2 volte con
2 mL di soluzione
di lavaggio
Contare la radioattivita
legata (B) e l'attivita
totale (T) per 1 Min.

Fase 2
Incubazione
Incubare 1 ora a
18-25 °C In agitazione
(>280 rpm).

Fase 1
Dispensazione*
Per sensibilizzare

le provette con
anticorpo, aggiungere
in successione:

50 pL di calibratore,
controllo o campioni e

100 pL di marcato

Agitare

*Aggiungere 100 pL di marcato a 2 provette non sensibilizzate per la
determinazione dell’attivita totale.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
(ulteriori dati sono riportati in APPENDICE)

Vengono forniti dati rappresentativi a mero scopo illustrativo.
possono variare da laboratorio a laboratorio.

| risultati

Sensibilita

Sensibilita analitica: 0,10 mIU/L
Sensibilita funzionale: 0,24 mIU/L
Specificita

L'anticorpo utilizzato nel kit & altamente specifico per ill GH. Le cross-reazioni
con molecole correlate (hCG, HPL, hpGH, prolattina) sono molto basse.

Precisione
Intra-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati 25 volte in uno stesso
esperimento; & stato trovato un coefficiente di variazione del 2,7 % o
inferiore.

Inter-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati in duplicato in 10 esperimenti
differenti. Per i campioni di siero & stato trovato un coefficiente di variazione
del 7,1 % o inferiore.

Accuratezza
Test di diluizione

Alcuni campioni di siero ad alta concentrazione di GH sono stati diluiti con
diluizioni seriali con il calibratore zero. Il recupero é risultato essere compreso
tra 81,2 % e 113 %.

Test di recupero

Ad alcuni campioni di siero a bassa concentrazione di GH sono state aggiunte
quantita note di GH. Il recupero é risultato essere compreso tra 96,2 % e
107%.
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Campo di misura (&€ compreso tra la concentrazione della sensibilita
analitica alla concentrazione del calibratore piu elevato): 0,10 e circa
100mIU/L.

LIMITAZIONI

Rispettare accuratamente le istruzioni d’'uso per evitare risultati aberranti. |
risultati ottenuti con questo dosaggio devono essere interpretati alla luce del
quadro clinico, insieme ai dati clinici e ad altri dati di laboratorio o strumentali.

Non usare campioni emolizzati, itterici o lipemici.
Non si verifica effetto hook fino a concentrazioni di GH ugali a 3000 mIU/L.

PI-IM1397-PRINT-02

Nei test anticorpali, esiste la possibilita di interferenza degli anticorpi eterofili
presenti nei campioni dei pazienti. | pazienti regolarmente a contatto con
animali o sottoposti a immunoterapia o a procedure diagnostiche a base
di immunoglobuline o frammenti di immunoglobuline possono produrre
anticorpi, p.e. HAMA, che interferiscono con gli immunodosaggi.

Tali anticorpi interferenti possono portare a risultati errati.  Valutare
attentamente i risultati di pazienti che potrebbero presentare questi anticorpi.
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IRMA GH
IM1397

ANALISIS INMUNORADIOMETRICO PARA LA
DETERMINACION IN VITRO DE LA HORMONA DE
CRECIMIENTO EN SUERO HUMANO Y PLASMA
Para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

El analisis inmunoradiométrico de la hormona de crecimiento (GH) es
de “tipo sandwich”. EIl equipo utiliza anticuerpos monoclonales anti-ratén
dirigidos contra dos epitopos diferentes de la molécula. Los anticuerpos
reconocen el monémero de 22 kda, el dimero y la GH unida a su molécula de
interacion. Las muestras y los calibradores se incuban en tubos recubiertos
con el primer anticuerpo monoclonal en presencia del segundo anticuerpo
marcado con 1125. Se aspira o se decanta el contenido de los tubos después
de la incubacion y se determina la radioactividad enlazada. Los valores se
calculan por interpolacién con la curva estandar. La radioactividad enlazada
es directamente proporcional a la concentracion de la GH en la muestra.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Generales

. Los viales de los calibradores y controles deben ser abiertos durante
el menor tiempo posible, para asi evitar evaporaciones excesivas.

. No mezclar los reactivos de lotes diferentes.
. Incluir una curva estandar en cada ensayo.

. La calibracion correcta del Agitador es muy importante para la
reproducibilidad del analisis.

. Se recomienda realizar el ensayo por duplicado.
. Cada tubo debe estar utilizado solamente una vez.
Reglas basicas de seguridad radiolégica

La compra, posesion, uso y transferencia de material radiactivo estan sujetos
de las disposiciones legales del pais en el que se utiliza. El cumplimiento
de las normas basicas de seguridad radiolégica proporciona una proteccion
adecuada.

. No se debe comer, beber, fumar o aplicarse cosméticos en presencia
de materiales radiactivos.

. No pipetear las soluciones radiactivas con la boca.

. Evitar cualquier contacto con materiales radiactivos mediante el uso
de guantes y bata de laboratorio.

. Toda manipulacion de material radiactivo debe realizarse en el lugar
adecuado, alejado de corredores y espacios ocupados.

. Los materiales radiactivos deben almacenarse en el contenedor
aprobado en una zona especializada.

. Se debe llevar y conservar actualizado un registro de las entradas y
almacenamiento de todos los productos radiactivos.

. El equipo y material de vidrio de laboratorio que son objeto de
contaminacion se deben separar para evitar la contaminacién con
otros radioisétopos.

. Cada caso de contaminacion radiactiva, o de pérdida de materiales
radiactivos se debe resolver de acuerdo con los procedimientos
establecidos.

. El desecho radiactivo debe manipularse de acuerdo a las reglas
establecidas por el pais donde se utiliza.

Azida de sodio

Algunos reactivos contienen azida de sodio como conservante. La azida de
sodio puede reaccionar con el plomo, el cobre y el bronce para formar azidas
metalicas explosivas. Deseche los reactivos a través del sistema de drenaje
mediante lavado con grandes cantidades de agua.

Material de origen humano

Todas las muestras de sangre deben manejarse como si fueran capaces
de transmitir enfermedades (ej. hepatitis o SIDA). Los despercidios deben
eliminarse segun los reglamentos nacionales actuales.
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CLASIFICACI()N DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

Calibrator / Control PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la
fertilidad o dafiar al feto.

P201 Procurarse las
instrucciones antes del
uso.

P280 Use guantes/ropa de
proteccion y equipo de
proteccion para los ojos/la
cara.

P308+P313 EN CASO DE exposicion
demostrada o supuesta:
consultar a un médico.
Acido borico 0,1 - 0,3%

Wash solution (20x) PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la
fertilidad o dafar al feto.

P201 Procurarse las
instrucciones antes del
uso.

P280 Use guantes/ropa de
proteccién y equipo de
proteccion para los ojos/la
cara.

P308+P313 EN CASO DE exposicion

demostrada o supuesta:
consultar a un médico.
Acido borico 0,1-0,3%
di-Sodio tetraborato
decahidrato 0,1-0,3%

La hoja de datos de seguridad esta disponible en
techdocs.beckmancoulter.com

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Recoga la sangre en tubos secos 6 con EDTA.
. Separar el suero o el plasma de las células mediante centrifugacion.

. Si el andlisis se realiza dentro de las 24 horas siguientes las muestras
pueden almacenarse entre 2 y 8 °C. Si se requiere almacenar las
muestras durante un periodo mayor (3 meses maximo), preparar
alicuotas para evitar repetidas descongelaciones y congelaciones
y almacenar las muestras a < -20 °C. La descongelacién de las
muestras debe realizarse a temperatura ambiente.

. Las muestras que presenten concentraciones mas altas, a aquella del
calibrador de mayor concentracion, diluirlas con el calibrador Cero.

Se compararon los valores en suero y, plasma con EDTA de 15 muestras
(valores séricos de 2.46 a 81.38 mlU/L) utilizando el equipo IM1397 GH
IRMA. Los resultados fueron los siguientes:

[Plasma con EDTA] = 1.0781 [suero] - 1.055;
r=0.9933

MATERIALES SUMINISTRADOS

Todos los reactivos del equipo conservados sin abrir a 2-8 °C son estables,
hasta la fecha de caducidad mencionada sobre el equipo. Las fechas
de caducidad impresas sobre las etiquetas de los frascos, aplicables
Unicamente para periodos largos de almacenaje de reactivos por el
fabricante, antes del ensamblaje. No tener en cuenta.

Las condiciones de conservacion de los reactivos después de la
reconstitucion o dilucion se indican en el apartado Procedimiento.
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Tubos recubiertos con anticuerpos anti-GH: 2 x 50 tubos (listos para su
uso).

Anticuerpo monoclonal anti-GH marcado con I'?; un frasco de 11 mL
(listo para su uso).

El frasco contiene 370 kBq de inmunoglobulinas marcadas con I'® en la fecha
de fabricacion, en forma liquida conteniendo suero bovino, azida de sodio
(<0.1%) y un colorante.

Calibradores: cinco frascos (liofilizados) + un frasco de calibrador cero
de 5 mL (listo para su uso)

El frasco de calibrador contiene desde 0 hasta aproximadamente 100 mIU/L
de GH, en albumina sérica bovina y azida de sodio (<0.1%) para el calibrador
cero liquido, y en un tampon con albumina sérica bovina y azida de sodio
(<0.1%) para los otros calibradores liofilizados. La concentracion exacta se
indica en la etiqueta de cada frasco. Los calibradores han sido calibrados de
acuerdo con el estandar international WHO 2™ IS 98/574 en suero humano.
1 mlU corresponde a 0.33 pg.

Nota: No usar para la prueba de recuperacion.
Suero testigo o control: 1 frasco (liofilizado).

El frasco contiene GH en tampdn con suero bovino y azida de sodio (< 0.1%).
Los valores esperados se encuentran en el intervalo de concentraciones
indicada en un suplemento.

Solucion de lavado (20x): un frasco de 50 mL
La solucién concentrada debe diluirse antes de su uso.

MATERIALES NECESARIOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
. Micropipetas de precision (50 pL).
. Pipeta semiautomatica (100 uL; 500 pL; 2 mL).
. Mezclador tipo vértex.
. Agitador horizontal u orbital.
. sistema de aspiracion.
. contador gamma calibrado para 1125.

RESULTADOS

Los resultados se obtienen por interpolacién a partir de la curva estandar.
La curva sirve para la determinacion de las concentraciones de GH en las
muestras medidas al mismo tiempo que los calibradores.

Curva estandar

Los resultados presentados en este folleto han sido calculados usando
una curva log-log (modo “spline”) donde B/T (%) o B/Bmax (%) han sido
marcadas sobre el eje vertical y las concentraciones de la GH de los
calibradores (mIU/L) sobre el eje horizontal. La utilizacion de otros métodos
de calculo pueden dar resultados ligeramente diferentes.

Actividad total: 147,619 cpm
Calibradores | GH (mIU/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bmax (%)

0 0 93 0,06 -

1 0,51 829 0,56 0,83

2 2,00 2 689 1,82 2,96

3 10,3 12 677 8,59 14,3

4 51,0 54 005 36,6 61,4

5 100 87 843 59,5 100

(Ejemplo de curva estandar, no utilizar para los calculos)
Muestras

Localizar los valores B/T o B/Bmgx sobre el eje vertical de la curva estandar
y sobre el eje horizontal, marcar la correspondiente concentracion de la GH
de la muestra en mIU/L. Para convertir la concentracion de mIU/L a ng/mL,
multiplicar los resultados por 0.33.

VALORES ESPERADOS

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores de
referencia.

Es dificil interpretar el nivel basal de GH en suero debido a su variaciéon
circadiana. Sin embargo en un adulto sano, normalmente, la concentracion
de GH se encuentra por debajo de 20 mIU/L.

En pruebas de estimulacion en ninos, el valor mas bajo indicativo de una
deficiencia de GH ha sido fijado a 20 mIU/L.
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CONTROL DE CALIDAD

Para la obtencién de resultados 6ptimos se recomienda el uso de los
controles en cada ensayo para asegurar la calidad de los resultados
obtenidos. Dichos controles deben ser procesados de la misma manera que
las muestras a analizar. Se recomienda que los resultados sean analizados
utilizando los métodos estadisticos apropiados.

En caso de detectar un deterioro en el embasado del producto 6 que
los resultados expresen una alteracidon en las caracteristicas del mismo,
contactar con el Distribuidor local é notificar a la direccion de e-mail:
imunochem@beckman.com

PROCEDIMIENTO

Preparacion de los reactivos

Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
Reconstitucion de los calibradores y controles

Se recomienda equilibrar los calibradores, exepto el calibrador cero, y
el control a la temperatura del laboratorio antes de reconstituirlos con el
volumen de H2O destilada indicado en la etiqueta del tubo. Esperar por
lo menos 30 minutas antes de repartirlos en tubos. Agitar lentamente
con el fin de que no se forma espuma. No utilizar un agitador de tipo
“vortex”. Conservar las soluciones reconstituidas una semana a 2-8 °C
sino es preferible conservarlas a temperatura inferior a -18 °C.

Preparacion de la solucion de lavado

Verter el contenido del frasco en 950 mL de agua destilada y homogeneizar.
La solucion diluida se puede conservar a 2 - 8 °C hasta la fecha de caducidad
del equipo.

Procedimiento del ensayo

Permitir que los reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de su uso.

Paso 1 Paso 2 Paso 3
Adiciones* Incubacién Contaje
Adicionar Incubar 60 min. entre Aspirar con cuidado

el contenido de cada

tubo (excepto el de

los dos tubos para la
cuenta total)

sucesivamente a los
tubos con anticuerpos:

18-25 °C con agitacion
(>280 rpm).

50 pL de muestras
de controles 6 de
calibradores

100 pL del trazador

Lavar dos veces con
2 mL de solucion
de lavado.
Contar las cuentas

enlazadas (B) y las
cuentas totales (T)
durante 1 min.

Mezclar

*Agregar 100 pL de trazador a 2 tubos adicionales para obtener las cpm
totales.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

(para mayores detalles ver la pagina de “APENDICES”)

Se facilitan datos representativos solo a modo de ejemplo. El rendimiento
obtenido en los distintos laboratorios puede variar.

Sensibilidad

Sensibilidad Analitica: 0.10 mIU/L
Sensibilidad funcional: 0.24 mIU/L
Especificidad

El anticuerpo usado para el inmunoanalisis es altamente especifico para la
GH. Se obtuvo una reactividad cruzada extremadamente baja con moléculas
relacionadas (hCG, HPL, hpGH, prolactina).

Precision
Intra- ensayo

Las muestras del suero se evaluaron 25 veces en las mismas series. Los
coeficientes de variacion fueron iguales o por debajo de 2.7 %.

Inter-analisis

Las muestras del suero se evaluaron en duplicado en 10 series diferentes.
Los coeficientes de variacion fueron iguales o por debajo de 7.1 %.
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Precision
Prueba de dilucién
Las muestras del suero presentes en concentraciones altas se diluyeron

serialmente con el calibrador Cero. Los porcentajes de recuperacion
obtenidos fueron entre 81.2 % y 113 %.

Prueba de recuperacion

Las muestras del suero de baja concentracion se regularon con cantidades
conocidas de GH. Los porcentajes de recuperacion obtenidos fueron entre
96.2 % y 107 %.

Rango de medida (a partir de la sensibilidad analitica del calibrador mas
alto): desde 0.10 hasta aproximadamente 100 mIU/L.

LIMITACIONES

El no respetar las instrucciones de uso puede afectar significativamente
a los resultados. Los resultados deben ser interpretados con la luz de la
presentacion clinica total del paciente, incluyendo su historia clinica, los
datos de pruebas adicionales y las otras informaciones apropiadas.
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No utilice muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas.
No hay efecto hook hasta de 3000 mUI/L.

En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad
de que se produzcan interferencias debido a la presencia de anticuerpos
heterdfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia
o procedimientos diagnésticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos.

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados
erroneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes que se
sospeche que puedan tener esos anticuerpos.
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IM1397

ANOZOPAAIOMETPIKH EZSETAZH IlA TON IN VITRO
MNOZOTIKO NMPOZAIOPIZMO THXZ AY=HTIKHZ OPMONHZX
ZE ANOPQIMINO OPO KAI MAAZMA

MNa d1ayvwoTIKA XPAOoN in vitro.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H avooopadiouetpikry €€€Taon TnG augnTikng oppdévng (GH) eival e€étaon
TUTTOU OdvToultg. 210 kit YpnoiyotroioUvtal POVOKAWVIKA avTiowuaTa
TTOVTIKIOU KOTA OUO dIAQOPETIKWY ETITOTIWV Tou popiou. Ta avTiowuota
avayvwpifouv 10 povopepES Twy 22 kDa, To SINEPEG KAl TNV TTPOODEDEPEVN
atn deopeuTikn TTpwTteivn GH. Ta deiypata kai Ta BaBuovounTég emwadovTal
og OWANVAPIO EMOTPWHEVO PE TO TTPWTO POVOKAWVIKG avTiowua, utro
TNV TTapoucdia evog OeUTEPOU POVOKAWVIKOU QVTICWHOTOG, TTou  gival
emonuaopévo pe lwdio 125. Merd tnv emwacn amoyxUvovTal Ta uypd
TTEPIEXOUEVA TWV CWANVOPiwY Kal PETPATAI N Oeaueupévn padievépyela.
Karagkeuddetal TTpdTUTIN KAPTTUAN Kal 01 AyvwaoTeG TINEG TTpoadiopilovTal pe
TaPEPUPBOAR 0TV KauTTOAN autr). H deopeupévn padievépyela gival euBéwg
avaioyn Tng ouykévrpwong TG GH Tou deiypaTtog.

NMPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Fevikég TTapaTnpAoElg

. Ta @ioAidia Twv opwv BaBuovounaong Kal Twv opwyv AEYXOU TTPETTEI Va
avoiyovTtal 660 10 duvaTov AlyOTEPO, TTPOG ATTOPUYNV ECATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Mnv avakateUeTe avTidpacTAPIa aTTO SIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

. Kavete Tautodxpova Tnv TIPOTUTIN KOMTTUAN KOI TOV  TTOOOTIKO

TIPOCBIOPIOUO TWV BEIYUATWV.
. H owot plBuion Tou oOfikep Eival ommapaitntn  yia TNV
aVOTTAaPOYWYICIYOTNTA TOU TTOGOTIKOU TTPOadIopIcHOU.

. 2ag ouoTAveTal K&Oe

TTPOoadIoPITUO.

va  TIpaygarotroleite U0  Qopég  Tov

. Kd&Be owAnvapio Trpétmel va xpnoiyoTtroindei uévo pia opd.
MNpooTacia amwé Tnv 1ovifouoa akTivooAia

H ayopd, n katoxn, n Xpnon kai n peragopd Tou padievepyol UAIKOU
UTTOKEIVTAI OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPOG OThV OTroia To UAIKG auTd
xpnoigotroigital. H cupudpewon pe Toug BaciKoug KAVOVEG AoQAAEING OTTO
TNV aKTIVOBOAIa TTaPEXEI ETTAPKN TTPOCTACIA.

. Y16 TRV TTapouaia padIEvEPYWY UAIKWY, JNV KATAVOAWVETE TPO@IKA A
TTOTA, YNV KOTIVICETE KAl UN XPNOIMOTIOIEITE KAAAUVTIKG.

. Mn XPNOIYOTTOIEITE TO OTOPA VIO VA THITTETAPETE TA PAdIEVEPYA UAIKA.

. AToQUyeTe KABe dueon emaen Pe Ta  padievepyd UAIKG, Kal
XPNOIPOTIOIEITE YAVTIA KAl EPYAaTnPIOKH TTodI4.

. KdaBe xeipiopdg padievepyol UAIKOU TTPETTEI va yiveTal g€ KATAAANAO
XWPO, HOKPIG atrd 81adpdpoug Kal GAAa TToAuGUXvaoTa pépn.

. To apxeio TTapaAaBig Kal aTToBrAKEUaNG PASIEVEPYWY UAIKWV TTPETTEI
va gival TTavTa EVNUEPWUEVO.

. To apxeio TapaAafig kal aTToBriKeuaNG PadIEVEPYWYV UAIKWV TTPETTE
va gival TTavTa EVNPEPWHEVO.

. O gpyaoTnpliakdg EOTTAICNOG 1 Ta YUGAIVa OKEUN TTOU £XOUV HOAUVOET
ammd padievepyd UAIKG TTPETTEI VA ATTOUOVWVOVTAI, TTPOKEINEVOU VO
atmo@euxBei péAuvon atré dIaPOPETIKA padioicdToTIa.

. KdaBe mepimrwon padievepyng POAuvong r amwAeiag padievepyou
UAIKOU Ba TTp€TTel va eTTIAUETaN hE BAon TIG I0XUOUCEG BIOBIKOTIEG.

. O xeIpIop6G TwV PadieEveEPYWY ATTOBANTWY TIPETTEI V& OKOAOUBEI TOug
KOVOVIOPOUG TNG XWPOG OTNV OTIoia XPNOIUOTTOIEITAI TO PAdIEVEPYO
UAIKO.

Alidio Tou Narpiou

Karmrola avtidpactipia Trepiéxouv agidio Tou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To agidio Tou Natpiou pTtropei va avTidpdoel Ye TO XaAKO 1 TO pOAuRdo
TTPOG TO OXNUOTIOPO EKPNKTIKWV adIdiwv Twv PETAAwv. H atmoppiyn

TWV avTIOPaCTNPiwWY TTPETTEl va yiveTal péoa atmd To udpauAikd cuoTnua,
XPNOIMOTIOIVTOG PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

PI-IM1397-PRINT-02

YAik6 avBpwTrivng TpoéAeuon

OAa 1a deiypata opou Kal TTAGOUOTOG TTPETTEN VO Ta XEIPI(EOTE WG IKAvA
va yetadwaoouv nmatinda A AIDS. Ta améBAnTa TTpéTrel va amoppipBolv
oUP@WVa PE TNV gyXwpla vouobeaia.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Calibrator / Control KINAYNOZ

H360 Mrropei va BAdwer Tn
yoviuéTtnTa A T0 €UBpPUO.

P201 E@odiaoTeite pe TIG €101KEG
odnyieg IV a1Td TN XPnon.

P280 Na @opdTe TTPOOTATEUTIKA
YAVTIO/TTPOCTATEUTIKA
evOUpOTa KAl HEOQ ATOMIKAG
TTpoCTaCiag yia Ta PaTIa/To
TTPOOWTTO.

P308+P313 e TepiTTwon ékBeong
| mMBavoTnTag ékBeong:
OupBoUAeUBEiTE/ETTIOKEPDEITE
yIoTpo.
Bopikd o0& 0,1 - 0,3%

Wash solution (20x) KINAYNOZX

H360 Mrropei va BAdwer Tn
yoviuéTnta A 10 €UBpUo.

P201 E@odiaoTeite pe TIG €101KEG
odnyieg pIv a1Td TN XPAROoN.

P280 Na @opdre TTPOOTATEUTIKA
YAVTIO/TTPOCTATEUTIKA
evOUNATA KOI HEOT OTOMIKAG
TTpooTaCiag yia Ta pdria/to
TTPOCWTTO.

P308+P313 >e mepimTwon ékBeong

| mBavéTnTag ékBeong:
OupBouUAeUBEiTE/ETTIOKEPDEITE
yIaTPO.

Bopiké o0& 0,1-0,3%
Aekaévudpo Bopikd VATPIo
0,1-0,3%

To AeAtio dedopévwv aoc@aAeiag gival dilaBéoiyo otn dielBuvaon
techdocs.beckmancoulter.com

2YANOT'H, ENMEZEPIAZIA, AlTOOHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

ZUMEETE TO aipa oe cwAnvdapia gite Xxwpig TTPoaBeTIKA gite pe EDTA.
. AlaxwpioTe Tov 0p6 i To TTAGOHA aTTd Ta KUTTAPO PE PUYOKEVTPNAN.

. Ta &eiypata opol A TTAGOpaTog ptmopolv va diarnpnbolv oToug
2-8 °C, av n €&étaon mpokemal va yivel péoa oe 24 wpes. TNa
ueyaAuTepa xpovikd diacTApara, eival TPoTINoTEPO va diatnpouvTal
oTnv Katdywuén (<-20 °C, 3 prveg) Kal Katd TTPOTiNNoN XWPIoPéva O€
MIKPOTEPEG TTOOOTNTEG, WOTE VO ATTOPEUYETAl N €TTAVOAGUBavOueEvn
Katawuén kal ammoyuén. H améyugn Twv SelyudTwy TPETTEN va yiveTal
oe Beppokpaaia dwuaTiou.

. Av Ta deiypata TTou €xouv avoAuBEi £xouv PJeYaAUTEPN CUYKEVTPWON
até 10 BaBuovounTig PE TNV UWPNAGTEPN CUYKEVTPWOTN, TTPETTEI va
apaiwBouv aTo pndevikd BabuovounTtig.

Tipég opou kal EDTA TAdopaTog atré 15 deiypata (Seiypata opou kupaivovTal
ammd 2.46 péxpr 81.38 mlU/L) cuykpiBnkav xpnoipotroidvrag IM1397 GH
IRMA avTidpacTipio. Ta atroTeAéouaTa TTOPaBETOVTAl TTAPAKATW:

[mAGoua] = 1.0781 [opdc] - 1.055;
r=0.9933

NMAPEXOMENA YAIKA

OMa 10 avTIdpaoThpIa gival OTaBepd PEXPI TNV nuepopnvia ARgng TTou

avaypa@etal otnv €TIKETA Tou Kit, otav atrobnkelovTtal o€ Beppokpaaia
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2-8 °C. O1 npuepopnvieg AAENG TTOU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TWV
@I0AIdiwV a@opoUv OTTOKAEIOTIKA OTn WAKPOTTPOBEOUN aTToBrKEUON TwV
avTIdPACTNPIWY ATTd TOV KATAOKEUAOTH, TTPIV OTTO TN CUVapPoAdynon Tou
kit. Na pn AapBdévovtal uttoyn.

O1 ouvBnKeg aTTOBAKEUONG TWV AVTIBPACTNPIWY PETG aTTd avacUuaTaon N
apaiwon avagépovtal oTnV TTapaypa@o «Aiadikacioy.

ZwAnvdpia eMOCTPWHEVA PE avTiowpa Katd TNg GH: 2 x 50 cwAnvapia
(¢oiya poOg XpPrion).

MovokAwVviké avTicwua katd Tng GH emonuaouévo pe '°l: éva @iaAidio
Twv 11 mL (étoigo TTpog xprion).

To @iaAidlo TrepiExel, TNV nuépa Tou Trapackeudletal, 370 kBq
emonuacpévng pe lwdio ' avooooaipivng oe UypA HOPQ TTOU TTEPIEXEI
aAuTtroupivn Bodivou opou, agidio Tou Narpiou (<0.1%), Kal pIa XPWwOTIKH.

BaBpovopuntAg: mévre @raAidia (Auo@IAnuuéva) + éva @laAidio undevikou
BaBuovounTtég Twv 5 mL (étoiya TTpog xprion)

Ta @iaAidia BaBuovounTig TTepiExouv GH ae ouykevTpwaoelg attd 0 péxpl Katd
mpoaéyyion 100 mIU/L og Bodivé opd pe agidio Tou Natpiou (<0.1%) yia To
uypd undevikd BabuovounTég, Kl 0 PUBUIOTIKG TTOU TTEPIEXEI AAUTTOUMIVN
Bodivol opou kai agidio Tou Natpiou (<0.1%) yia Ta uTTOAoITTa AUOPIANUPEVT
BaBuovountAg H akpIfAg ouykévTpwan avaypapeTal o€ KABe @iaAidio. Ta
BaBuovounTAg eival Babuovopnuéva pe BEon 1o TTPWTO dIEBVEG TTPOTUTIO OE
avBpwmivo opd WHO 2™ IS 98/574. 1 mIU avtioToixei o€ 0.33 ug.
Znueiwon: Mnv Ta XpNOIUOTIOIEITE YIa SOKIUEG AVAKTNONG.

Opdg eAéyxou: 1 @iaAidio (Auo@iAnpuévo)

To @ioAidio TrepiExel GH og puBuioTikG pe aAptroupivn Bodivou opol Kai
agidio Tou Natpiou (<0.1%). O1 avapevopeveg TIHEG KUMaivovTal PETAgU Twv
OUYKEVTPWOEWV TTOU avaypapovTal o€ EMITTAEOV QUAAGDIO.

AldAupa TAUoNG (20x): 1 @iaAidio Twv 50 mL
To GUUTTUKVWHEVO JIGAUMO TTPETTEI VO apalwBei TTpIv atrd Tn xprnon.

YAIKA NOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN
MAPEXONTAI

O atraItouuevog epyaaTnPIakog £E0TTAICUSG, ETTITTAéOV TOU ouvhBoug, gival o
£gng:

. MikpommimréTeg akpieiag (50 pL).

. Huiautépareg miméreg (100 L, 500 pL, 2 mL).

. Migep TUTTOU VOrtex.

. Shaker pe opigovtia TTAATEOpUa TTaAIVEOPOUNONG 1 HE TTAAT@OpUa
TaAGVTWONG.

. >UoTnUa aTTOXUOoNG.
. Gamma counter oeT yia [Wdi0 125.

AMOTEAEZMATA

Ta oamoteAéopata Twyv Oelyudtwy uttoloyidovtal pe TTapeuoAr otnv
TPOTUTIN KOUTTUAN.  H KapTtrUAn XPNnoIYOTIOIEITAI yia TOV TTPOCdIOPIoHO
TWV OUYKEVIPWOEWV GH o¢ deiypyata TTOU MPETPWVTAl TAUTOXPOVA ME TA
BaBuovopntég.

MpoéTuTrn KAPTTOAN

Ta atmroteAéopata Tou TTapouaiddovTal o€ autd To GUAAGSIO uTToAoyioTNKav
pe Tn Xpnon log-log kaptruAng Trpooappoyng (HéBodog "spline”) pe Tov Adyo
B/T (%) A B/Bmax (%) oTtov kaBeto Gfova, Kal Tig OUYKEVTpWwOoelg GH Twy
BaBuovountwv (MIU/L) oTtov opiddvTio Gfova. AMeg péBodol avaywyng
Oedopévwy PTTOpEi va 0dnNyRoouv o€ EAaPPWG JIGPOPETIKA aTTOTEAECUATA.

OAIkR padievépyeia: 147,619 cpm
BaBuovountég)| GH (mIU/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bmax (%)

0 0 93 0,06 -

1 0,51 829 0,56 0,83
2 2,00 2 689 1,82 2,96
3 10,3 12 677 8,59 14,3
4 51,0 54 005 36,6 61,4
5 100 87 843 59,5 100

(Mapaderyua mPOTUTTNG KAUTTUANG, va un xpnoiuotroinBei o utmoAoyiououg)
Agiypata

lMa kaBe deiypa 1 opd eAéyxou onuelwoTe Tov Adyo BT (%) | B/Bmax (%)
aTov KaBeTo GEova, £TTEITA TO AVTIOTOIXO ONUEIO TNV KOPTTUAN kai SiaBdaTe
atov opifovTio Ggova Tnv avtioToixn ouykévipwon GH oe mlIU/L. TNa va
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peETATPEWETE TIG ouyKevTpwoelg amé mlU/L og ng/ml TToAAaTrAacidoTe Ta
amoteAéopata pe 1o 0.33.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mporteivoupe 10 KABE EPYATTAPIO VO KABIEPWOEI TIG DIKEG TOUG TINEG AVAPOPEG.

Eival dUokoAo va epunveuBei To Baaikd emrimedo Tng GH oTov 0pd, Adyw Twv
(kipkadikoU puBpol) peTaBoAwyv TnG KaTd Tn SIGPKEID TOU EIKOCITETPAWPOU.
MapdAa autd, a’évav euaoloAoyikd eVAAIKO BPIOKOUNE CUVABWG GUYKEVTPWON
GH xaunAotepn ammé 20 mIU/L.

Ma 1o Toudid, oe dokiunR diEyepong TTou £yIVE, N XOWNAGTEPN OPIOKNA TIUA
evOEIKTIKN yia avetrdpkela GH kaBopiotnke ota 20 mIU/L.

EAEMXOZ NOIOTHTAZ

H ocwoTh epyacTnpiakn TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEI TNV TOKTIKA XPprion SelyuaTwy
eAéyxou, TTpoKeIYévou va OlIao@aAifeTal n TToIOTNTA TWV QATTOTEAETUATWY.
H emeCepyaoia Twv SEIyPATWY QUTWYV TTPETTEI VA YiveTal YE TOV iBI0 TPOTTO
ME TOV OTTOiO YiveTal N emMegepyacnia Twy AyvwoTwy delyudTtwy. ETmimmAéoy,
OUCTAVETAI N QVAAUON TWV OTTOTEAEOUATWY Twv OelyMATWY €AEyXou va
yivetal e Tn Bondeia Twv KATAAANAWY OTOTIOTIKWY JEBOdWV.

e mepimTwon emdeivwong OuoKeuaoiag 1 €dv Ta aTTOTEAéOPATA TTOU
TTPOEKUYAV €XOUV TPOTTOTTOINCN aTrdd00NnG, TTOPAKAAW €AATE O€ €TTAQN
ME TOV TOTTIKO BIOVOPEQ OAG 1 XPNOIYOTIOINCTE TNV akOAoubn OielBuvon
nAekTpovikoU Taxudpopeiou: imunochem@beckman.com

AIAAIKAZIA

MposeToipacia avTidpacTnpiwv

AoprioTe 6Aa Ta avTiIdpacTrpla va @BAoouv Ot IGoppPOoTTia o BepUokpacia
dwpyarTiou.

AvacUoToon TWV TTPOTUTTWYV Kal TWV JelyUdTwyV gAéyxou

EKT6G TO Uyp6 pndevikd BabuovounTég, Ta BaBuovounTrg Kal 0 0pog eEAEyXoU
TPETTEl VO OTACOUV O€ I00PPOTTia o€ BEPUOKPAcTia epyacTnpiou TIPIV OTTO
TNV avacloTaon HE TOV OYKO ATTECTAYUEVOU vEPOU TTOU €vOEiKvUTAl OTO
@1aAidio. MepiyéveTe TOUAAXIOTO PIOH wpa PETA atrd Tn SIGAUTOTNTA TTPIV TNV
dlavopr) ota cwAnvdpia. AvakatéWTte EAa@Pd WOTE va pn dnuioupynOei
appo6g. Mnv avakivioTe oTo vortex. Ta avaouoTauéva BabuovounTtég Kal
0 0pOG eAEyxou pTTopouv va diatnpnBoulv oToug 2-8 °C yia pia Bdoudda n
o€ Beppokpaaia xaunAdTepn Twv -18 °C yia yeyaAuTepa XPoVIKA dIaCTAUATA.

MpoeToipacia Tou didAupa TAUONG

MpooBéaTe 10 TEPIEXOUEVO TOU PIaAIBiou o€ 950 mL atreaTayuévou vepou Kai
opoyevoTrolnoeTe. To apaiwpévo SidAupa diatnpeital oToug 2-8 °C uéxpl TNV
nuepopnvia ARgng Tou kit.

Aiadikacia €§éraong

AogrioTe T avTIdPACTAPIa VO @QTACOUV Of I00PPOTIia Ot BepUokpacia
dwyaTiou TIpIV aTrd TN XPARoN.

Brpa 1
NpooBnkeg®
210 EMOTPWUEVA UE
avTiowya cwAnvapia
TPocBEoTe SladoyIKA:

BAua 2
Emrwaon
EmwdoTe 1 wpa oToug
18-25 °C pe avadeuon
(>280 rpm).

BAua 3
Métpnon
ATTOXUOTE TTPOCEKTIKG
TO TTEPIEXOMEVO TWV
owAnvapiwv (EkToG
TwV 2 cwAnvapiwv
«ONIKEG KPOUTEIGY).
MAOvTE 2 QOpég pe 2
mL diaAUpaTtog TTAlong

50 pL BaBuovounTng,
0opoU eAEyxou N
OeiyuaTog Kai
100 pL 1ixvnBETn MeTprioTe TIg
OeOoPEUPEVEG KPOUOTEIG
(B) ka1 TG OAIKEG
kpouoeig (T) yia 1
AeTTTé

AvakaTéyTe aTO vortex

*MNpoaBéote 100 YL 1xvnBETN o€ 2 emTTAEOV CWANVAPIA YIa va BPEITE TIG
ONIKEG KPOUOEIG.

XAPAKTHPIZTIKA AMNMOAOZHZ
(BAémre T ogAida “APPENDIX” yia meploadTepeg AsTITONEPEIES)

Ta avTITTPOOWTTEUTIKA dedopéva TTapéxovial YOvo wg mapadelyua.  H
arédoan TToU ETMTUYXAVETAI O€ KABE EpYOOTAPIO PTTOPET va Slagépel.
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Evaiobnoia
AvaAuTiki gvaioBnoia: 0.10 mlU/L
AsiToupyiki evaiodnoia: 0.24 mlU/L

E&e1dikeuon
To avTiowpa TIOU XPNOIYOTIOIEITAI OTNV  aVOCOELETOON €ival  UWNAG
eCeidikeupévo  yia tnv. GH.  EfaipeTikd  xapnAég  diaoTaupwrég

avTIdOPACTIKATNTEG BpEéBnKav pe opiopéva auyyevh pépia (hCG, HPL, hpGH,
TTPOAQKTIVN).

AkpiBeia
Intra-assay

Aldpopa deiypata opou efetdotnkav 25 @opég otnv idla oeipd.  Oi
guVTEAEOTEG TTOKAIONG TTOU TTPOEKUWAY ATAV PIKPOTEPOI ) iool pe 2.7 %.

Inter-assay

Aidopa deiyparta opou e¢eTdoTnkav dUo @opég To KaBéva o€ 10 SIaPopPETIKESG
aelpég. O1 GuVTEAEDTEG ATTOKAIONG TTOU TTPOEKUWAV ATAV PIKPOTEPOI 1| iTOI hE
7.1 %.

AxpiBeia
Aokiuf apaiwong

Aeiypara opoU uwnAng ouykévipwaong apaiwdnkav d1adoxIkd oTo PNdEVIKO
BaBuovounTég. Ta TTOOOOTA AVAKTNONG KUpdivovTav PETagu 81.2 % kar 113
%.

AoKIUf avdkTnong

MN'vwoTtég moodtnteg GH  TpooTébnkav ot  deiypata opoU  XapnAAG
ouykévipwong.  Ta 1TO000TA avdakTnong kKupaivovrav petagu 96.2 %
kal 107 %.
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EUpog pétpnong (amé avaAuTtikh euaiobnoia €wg Tov  uwnAdTEPO
BaBuovountA): 0.10 péxpr kard pooéyyion 100 mIU/L.

NEPIOPIZMOI

H pi mpnon Twv odnylwv TIOU TIEPIEXOVTAlI OTO €EVIUTTO UTTOPEI va
eTNPEAOEl oNUAVTIKA T oTToTEAéopaTa.  Ta OTTOTEAéOUOTO TTPETTEl VA
gepunveuBolv AauBdvovtag umméyn Tn GUVOAIKK KAIVIKF Trapougiacn Tng
aoBevolg oupTTepIAapBavopévwy TNG KAIVIKAG 10TOPIAG, TwV SEBOPEVWY OTTO
CUUTTANPWHATIKEG £EETATEIG KAl GAAWY KATAAANAWY TTANPOQOPILV.

ATroQUyeTe TN Xprion Bapid aigdAuon, IKTEPIKA i NITTauIkG deiyuaTa.
Aev uttapyel hook effect péxpr Ta 3000 mIU/L.

Ma TpoadiopiopoUg TTOU XPNOIYOTTOIOUV avTICWHATA, UTTAPXEl TBavoTnTa
TOPEPUPOAAG atrd €TEPOPIAG avTiIowpaTa oTo Otiypa Tou aoBevoug. Ol
aobBeveig Tou ApBav oe cuxvh €aeR pe {Wwa i ékavav avoooBepaTreia
n dlayvwoTIKEG eTTEPPRAOEIG PE Tn Borbeia avogooeaIpivVWV A TUAPOTA
avoooaaipivng lavoev va Trapaydyouv avTiowuata, m.X. HAMA, TTou
TTapePBAAAOUV OTOUG AVOCOTTPOCSIOPICHOUG.

Ta ev Aoyw TrapeufdAAovia avTiowpata TOavév va  TTPOKAAECOUV
eo@oApéva amroteAéopata. Na agloAoyeite TTPOOEKTIKG Ta aTroTEAéTpATA
aoBevwv TTOU UTTOTITEVUEDTE OTI PEPOUV AUTA TA AVTICWUATA.
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IRMA GH
IM1397

IN VITRO IMUNORADIOMETRICKE STA'NOVENi .
RUSTOVEHO HORMONU V LIDSKEM SERU A PLAZME
Pro diagnostické uéely in vitro.

PRINCIP

Imunoradiometrické stanoveni rlistového hormonu (GH) je stanoveni typu
"sandwich". 'V soupravé jsou pouzity mySi monoklonalni protilatky proti
dvéma rdznym epitopm molekuly. Protilatky rozeznavaji 22 kDa monomer,
dimer, i GH vazany k vazebnému proteinu. Vzorky a kalibratory se inkubuji ve
zkumavkach potazenych prvni monoklonalni protilatkou spole¢né s druhou
monoklonalni protilatkou zna¢enou 125l. Po inkubaci se obsah zkumavek
vymyje, aby se odstranila nenavazana znacena protilatka. Vazana aktivita
125 se poté méfi na gama-¢itaci. Koncentrace GH ve vzorcich je pfimo
umérna zmérené radioaktivité a ziska se interpolaci z kalibracni kfivky.

VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:

. Lahvi¢ky s kalibratory by mély byt oteviené co nejkrat$i dobu, aby
nedoslo k nezadoucimu odpareni roztoku.

. Nemichejte substance ze souprav riznych $arzi.
. Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.

. Spravné nastaveni tfepacky je velmi duleZité pro reprodukovatelnost
stanoveni.

. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.
. Kazda zkumavka muze byt pouzita jen jednou.
Zakladni pravidla radiaéni bezpeénosti

Tento radioaktivni material mohou pfijimat, skladovat a pouzivat pouze
pracovidté, ktera spliuji platné zakonné predpisy upravujici podminky
pro bezpec¢né nakladani s otevienymi radionuklidovymi zafi¢i. PFi praci s
radioaktivnimi latkami dodrzujte nasledujici pravidla:

. VSechny radioaktivni latky musi byt skladovany v ptvodnim baleni a
jen na mistech k tomu uréenych.

. PFijem a spotfeba radioaktivnich latek musi byt evidovana.

. Prace s radioaktivnimi latkami musi byt provadény pouze ve
vyhrazenych prostorach.

. Pipetovani nesmi byt provadéno usty.

. V laboratofich uréenych k praci s radioaktivnimi latkami je zakazano
jist, pit, koufit, liCit se a pod.

. Obalovy material, ktery neni kontaminovan, je mozno odlozit do
bézného odpadu pouze po odstranéni varovnych napist a znacek.

. Povrch pracovnich stold, ktery by mohl byt kontaminovan, je tfeba
pravidelné kontrolovat. VSechno laboratorni sklo, které bylo pouzito
pro praci s radioaktivnimi latkami, musi byt Fadné dekontaminovano a
proméfeno pred dal§im pouzitim.

. V pfipadé kontaminace nebo Uniku radioaktivniho materialu

postupuijte podle stanovenych predpist.
. Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.
Azid sodny

Nékteré substance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny mize
reagovat s olovem, médi nebo mosazi za vzniku pfislusnych vybusnych
azidu. Proto likvidované reagencie splachujte velkym mnoZzstvim vody.

Biologicky material lidského puivodu

Se v8emi vzorky séra a plazmy musi byt manipulovano jako s potencialné
infek&nimi (hepatitis, nebo AIDS). VeSkery vznikly odpad je tfeba likvidovat
podle platnych predpisu.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Calibrator / Control NEBEZPECI
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H360 Mlze poskodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle
matky.

P201 PFed pouzitim si obstarejte
specialni instrukce.

P280 Pouzivejte ochranné
rukavice, ochranny odév
a ochranné bryle/obli¢ejovy
Stit.

P308+P313 PRI expozici nebo
podezfeni na ni: Vyhledejte
lékarskou pomoc/osetieni.
Kyselina borita 0,1 - 0,3%

Wash solution (20x) NEBEZPECI

H360 Muze poskodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle
matky.

P201 PFed pouzitim si obstarejte
specialni instrukce.

P280 Pouzivejte ochranné
rukavice, ochranny odév
a ochranné bryle/obli¢ejovy
Stit.

P308+P313 PRI expozici nebo

podezfeni na ni: Vyhledejte
Iékarskou pomoc/osetieni.
Kyselina borita 0,1-0,3%
Boritan sodny, dekahydrat
0,1-0,3%

Bezpecnostni list je k dispozici na adrese
techdocs.beckmancoulter.com

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANI A REDENI
VZORKU

Odebirejte vzorky krve do zkumavek bez aditiv nebo s EDTA.
. Centrifugaci oddélte od bunék frakci séra nebo plazmy.

. Vzorky séra nebo plazmy mohou byt skladovany pfi 2-8 °C po dobu
24 hodin. Pfi delSim skladovani je nutno uchovavat vzorky zmrazené
(pfi <-20 °C, maximalné 3 mésice), nejlépe v alikvotech. Je tfeba
se vyvarovat opakovaného zmrazovani vzorkl. = Rozmrazovani
provadéjte pfi laboratorni teploté.

. Vzorky, v nichZ je koncentrace vyssi nez nejvyssi kalibrator, je nutno
zfedit ,nulovym* kalibratorem.

Soupravou IM1397 GH IRMA bylo porovnano 15 dvojic vzorkl séra a
EDTA-plazmy (hodnoty sér byly od 2,46 do 81,38 mIU/L). Vysledky davaji
rovnici:

[EDTA-plazma] = 1,0781 [sérum] - 1,055
r=0,9933

POSKYTNUTE MATERIALY

VSechny reagencie v soupravé jsou stabilni do data exspirace, uvedeného
na Stitku krabice, jestlize jsou skladovany pfi 2-8 °C. Data exspiraci uvedena
na Stitcich jednotlivych slozek se vztahuji pouze k dlouhodobému skladovani
u vyrobce pfed kompletaci souprav. Neberte na né tedy, prosim, ohled.

Skladovaci podminky pro zfedéné nebo rekonstituované reagencie jsou
uvedeny v odstavci Postup.

Zkumavky potazené monoklonalni protilatkou proti GH: 2 x 50
zkumavek (pfipraveny k pouziti)

Monoklonalni protilatka proti GH, znaéena '®I: 1 lahviéka 11 mL
(pfipravena k pouziti)

Lahvi¢ka obsahuje ke dni vyroby 370 kBq '®I znageného imunoglobulinu v
kapalné formé s hovézim sérovym albuminem, azidem sodnym (<0,1%), a
barvivem.
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Kalibratory: 5 lahvicek (lyofilizované) a 1 lahvicka nulového kalibratoru
5 mL (pfipravena k pouziti)

Lahvi¢ka s nulovym kalibratorem obsahuje hovézi sérum s azidem sodnym
(<0,1%), a ostatni lyofilizované kalibratory obsahuji GH v tlumivém roztoku
s hovézim sérovym albuminem a azidem sodnym sodnym (<0,1%),
koncentraéni rozmezi je od 0 do pfiblizné 100 mIU/L. Pfesné hodnoty
koncentraci jsou uvedeny na §titcich lahvi¢ek. Kalibratory jsou kalibrovany
na mezinarodni standard WHO 2™ IS 98/574 v lidském séru. 1 mlU odpovida
0,33 pg.

Poznamka: NepouZivejte pro recovery test.
Kontrolni vzorek: 1 lahvicka (lyofilizat).

Lahvicka obsahuje GH v tlumivém roztoku s hovézim sérovym albuminem
a azidem sodnym sodnym (<0,1%). Koncentra¢ni rozmezi ofekavanych
hodnot jsou uvedeny na dodatku navodu.

Promyvaci roztok (20x): 1 lahviéka 50 mL
Koncentrovany roztok musi byt pfed pouzitim zfedén.

MATERIALY POZADOVANY, ALE
NEPOSKYTNUTY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

. pfesna mikropipeta (50 pL)

. opakovaci davkovace 100 pL, 500 yL a 2 mL
. vibraéni michadlo

. horizontalni nebo orbitalni trepacka

. vyvéva

. gama-¢itaC kalibrovany na 125I

VYSLEDKY

Vysledky se ziskaji interpolaci z kalibracni kfivky, ktera slouzi pouze pro
analyzu téch vzork(, které byly inkubovany spole¢né s kalibratory.

Kalibraéni kfivka

Vysledky uvedené v navodu byly ziskany v log-log zobrazeni (s pouZzitim
funkce ,spline®) vynesenim B/T (%) nebo B/Bmax (%) na osu y, a koncentraci
GH v kalibratorech na osu x (mIU/L). Jiné vyhodnocovaci metody mohou
poskytovat trochu odliSné vysledky.

Celkova aktivita: 147 619 cpm
Kalibratory | GH (mIU/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bmax (%)

0 0 93 0,06 -

1 0,51 829 0,56 0,83

2 2,00 2 689 1,82 2,96

3 10,3 12 677 8,59 14,3

4 51,0 54 005 36,6 61,4

5 100 87 843 59,5 100

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Najdéte hodnotu poméru B/T nebo B/Bmgx na ose y kalibraéni kfivky a
odectéte odpovidajici koncentraci GH na ose x (mlIU/L). Hodnoty koncentraci
v ng/mL ziskate vynasobenim koncentraci vyjadfenych v mIU/L faktorem
0,33.

OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratof si musi stanovit vlastni normalni hodnoty na zakladé klinicky
charakterizovanych vzorku.

Je obtizné interpretovat bazalni sérové hladiny GH vzhledem k jejich
cirkadiannimu kolisani. Pfesto je mozno konstatovat, Ze u normalniho
dospélého je obvykle nalézana koncentrace GH pod 20 mIU/L.

Hodnota pod 20 mIU/L po stimula¢nim testu u déti naznacuje deficienci GH.

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe pfedpoklada, Ze se kontrolni vzorek pouziva v
kazdé kalibraci, aby se zajistila kontrola kvality ziskanych vysledkd. Kontrolni
vzorky musi byt zpracovany stejnym zpusobem jako neznamé vzorky a k
vyhodnoceni vysledk se maji pouzit vhodné statistické metody.

V pfipadé zavazného poskozeni obalu, nebo jestlize ziskané vysledky
nejsou ve shodé s analytickymi parametry stanoveni, kontaktujte prosim
nase odborné pracovniky. E-mail: imunochem@beckman.com
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POSTUP

Priprava reagencii
Vytemperujte vS§echny reagencie na laboratorni teplotu.
Priprava kalibratort a kontrolniho vzorku

Kontrolni vzorek a kalibratory, s vyjimkou kapalného nulového kalibratoru,
vytemperujte na laboratorni teplotu a pak rekonstituujte pfidanim objemu
destilované vody, uvedeného na S§titku lahvicky. Ponechte stat pred
pipetovanim alespori pll hodiny a lehce, bez napénéni promichejte.
Nepouzivejte michadlo typu Vortex. Rekonstituované kalibratory a
kontrolni vzorek mohou byt skladovany po dobu jednoho tydne pfi 2-8 °C
nebo delsi dobu pfi <-18 °C.

Priprava promyvaciho roztoku

Pfilijte obsah lahvicky do 950 mL destilované vody a promichejte. Zfedény
roztok muze byt skladovan pfi 2-8 °C do data exspirace soupravy.

Schéma postupu
Nechte reagencie pfed pipetaci vytemperovat na laboratorni teplotu.

Krok 3
Méreni
Opatrné odsajte obsah
kazdé zkumavky (s
vyjimkou 2 zkumavek
pro ,total”)

2 x promyjte 2 mL
promyvaciho roztoku
a odsajte
Méfte Cetnosti (cpm)
ve v8ech zkumavkach
po dobu 1 minuty.

Krok 1
Pipetace®
Do potazenych
zkumavek postupné
pridejte:

Krok 2
Inkubace
Inkubujte 1 hodinu
pfi 18-25 °C za
stalého tfepani (>280
kmitG/min.)

50 pL kalibratoru,
kontroly nebo vzorku a

100 uL radioindikatoru

Promichejte.

*Pfipravte si oddélené dvé zkumavky a napipetujte do nich po 100 uL
radioindikatoru pro uréeni celkové aktivity (T).

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
(podrobnosti jsou uvedeny v priloze “APPENDIX”)

Vzorova data slouzi pouze k ilustrativnim ucelim. Vysledky ziskané v
jednotlivych laboratofich se mohou liSit.

Citlivost

Analyticka citlivost: 0,10 mIU/L
Funkeni citlivost: 0,24 mIU/L
Specifita

Protilatky pouzité v soupravé jsou vysoce specifické pro GH. Nalezené
zkfizené reakce s nékolika pfibuznymi molekulami (hCG, HPL, hpGH,
prolaktin) byly extrémné nizké.

Presnost
Intra-assay

Vzorky séra byly analyzovany 25x v jednom stanoveni. Nalezené hodnoty
variacnich koeficientd nepfesahly 2,7 %.

Inter-assay

Vzorky séra byly stanoveny v duplikdtech v 10 rdznych stanovenich.
Nalezené hodnoty variaénich koeficientl nepfesahly 7,1 %.

Spravnost
Test fedéni

Sérové vzorky s vysokou koncentraci byly postupné fFedény nulovym
kalibratorem. Procento recovery se pohybovalo mezi 81,2 % a 113 %.

Test ,,recovery“

Znama mnozstvi GH byla pfidavana k sérovym vzorkim s nizkou koncentraci
GH. Procento recovery se pohybovalo mezi 96,2 % a 107 %.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvysSiho kalibratoru): 0,10
do pfiblizné 100 mIU/L

OMEZENI

Nedodrzeni instrukci uvedenych v tomto navodu mudze vést k nespravnym
vysledkim. Vysledky stanoveni by mély byt interpretovany ve svétle
celkového klinického obrazu pacienta véetné anamnézy, Udaju z dal$ich
testu a jinych vhodnych informaci.
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Nepouzivejte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.
Tzv "hook efekt" se neprojevi pfi hodnotach do 3000 mIU/L.

U stanoveni vyuzivajicich protilatky existuje moznost interference
heterofilnich protilatek pfitomnych v pacientském vzorku. Pacienti,
ktefi byli pravidelné ve styku se zvifaty nebo podstoupili imunoterapii
nebo diagnostické procedury vyuzivajici imunoglobuliny nebo fragmenty
imunoglobulini, mohou produkovat protilatky jako napfiklad HAMA (Human

Anti-Mouse Antibodies - lidské protilatky proti mySim proteindm), které
interferuji pfi imunologickych stanovenich.

Takové interferujici protilatky mohou vést k chybnym vysledkdm. Vysledky
pacientll, u nichz existuje podezfeni na pfitomnost takovychto protilatek,
posuzujte s opatrnosti.

PI-IM1397-PRINT-02 22 of 34



IRMA GH
IM1397

IN VITROIIMUNORAQIOMETRICKE STANOVENIE
RASTOVEHO HORMONU V LUDSKOM SERE A PLAZME
Na in vitro diagnostické pouzitie.

PRINCIP

Imunoradiometrické stanovenie rastového horménu (GH) je stanovenie typu
,sandwich“. 'V suprave su pouzité mySacie monoklonalne protilatky proti
dvom réznym epitopom molekuly. Protilatky rozoznavaju 22 kDa monomér,
dimér a GH viazany na vazobny protein. Vzorky a kalibratory sa inkubuju
v skiimavkach potiahnutych prvou monoklonalnou protilatkou spolo¢ne s
druhou monoklonalnou protilatkou ozna¢enou 125l. Po inkubacii sa obsah
skumaviek vymyje, aby sa odstranila nenaviazana oznacena protilatka.
Viazana aktivita 1251 sa potom zmeria na gama-meraci. Koncentracia GH vo
vzorkach je priamo umerna nameranej radioaktivite a ziska sa interpolaciou
z kalibragnej krivky.

VYSTRAHA A OPATRENIA
Vseobecné poznamky:

. Frasticky s kalibratormi by mali byt otvorené ¢o najkratSiu dobu, aby
nedoslo k neziaducemu odpareni roztoku.

. NemieSajte substancie zo suprav réznych Sarzi.
. Pre kazdu novu sériu analyz treba urobit novu kalibraciu.

. Spravne nastavenie trepacky je velmi dblezité pre reprodukovatelnost
stanoveni.

. Doporucuje sa robit’ stanovenia v duplikatoch.
. Skumavky su iba na jedno pouzitie.
Zakladné pravidla radiaénej bezpecnosti

Tato suprava obsahuje radioaktivny material, ktory mozu prijimat, skladovat
a pouzivat iba pracoviska, ktoré splfiaju platné zakonné predpisy upravujiuce
podmienky pre bezpe&né nakladanie s otvorenymi radionuklidovymi Ziariémi.
Pri praci s radioaktivnymi latkami dodrzujte nasledujuce pravidla:

. V3etky radioaktivne latky sa musia skladovat v pévodnom baleni a iba

na miestach k tomu uréenych.
. Nesmie sa pipetovat’ ustami.
. Prijem a spotreba radioaktivnych latok musia byt evidované.

. Prace s radioaktivnymi latkami sa musia robit iba vo vyhradenych
priestoroch.

. V laboratériach uréenych na pracu s radioaktivnymi latkami je
zakazané jest, pit, fajcit, licit sa a pod.

. Obalovy material, ktory nie je kontaminovany, mozno odlozit do
bezného odpadu az po odstraneni vystraznych napisov a znaciek.

. Povrch pracovnych stolov, ktory by mohol byt kontaminovany, treba
pravidelne kontrolovat'.

. V pripade kontaminacie alebo uniku radioaktivneho materialu

postupujte podla stanovenych predpisov.

. Radioaktivny odpad likvidujte v sulade s platnymi zakonmi a
predpismi.

Azid sodny

Niektoré substancie su konzervované azidom sodnym. Azid sodny méze
reagovat' s olovom, medou alebo mosadzou za vzniku prislusnych vybusnych
azidov. Preto likvidované reagencie splachujte velkym mnozstvom vody.
Biologicky material l'udského pévodu

So vSetkymi krvnymi vzorkami sa musi manipulovat ako s potencialne
infekEnymi (hepatitis alebo AIDS). VSetok vzniknuty odpad treba likvidovat
podla platnych predpisov.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Calibrator / Control NEBEZPECENSTVO
H360 Méze poskodit’ plodnost

alebo nenarodené dieta.

PI-IM1397-PRINT-02

P201 Pred pouzitim sa
oboznamte s osobitnymi
pokynmi.

Noste ochranné
rukavice/ochranny

odev a ochranné
okuliare/ochranu tvare.
Po expozicii alebo
podozreni z nej:
Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
Kyselina borita 0,1 - 0,3%

NEBEZPECENSTVO

H360

P280

P308+P313

Wash solution (20x)

Mbze poskodit plodnost
alebo nenarodené dieta.
Pred pouzitim sa
oboznamte s osobitnymi
pokynmi.

Noste ochranné
rukavice/ochranny

odev a ochranné
okuliare/ochranu tvare.
Po expozicii alebo
podozreni z nej:
Viyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
Kyselina borita 0,1-0,3%
Dekahydrat boritanu
sodného (bérax) 0,1-0,3%

P201

P280

P308+P313

Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach
techdocs.beckmancoulter.com

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Odoberajte vzorky krvi do skimaviek bez aditiv, alebo s EDTA.
. Centrifugaciou oddelte od buniek frakciu séra alebo plazmy.

. Vzorky séra alebo plazmy sa mézu skladovat pri 2-8 °C po dobu 24
hodin. Pri dlhSom skladovani treba vzorky uchovavat zmrazené (pri
<-20 °C, maximalne 3 mesiace), najlepSie v alikvotoch. Treba sa
vyvarovat opakovanému zmrazovaniu vzoriek. Rozmrazovanie robte
pri laboratornej teplote.

. Vzorky, v ktorych je koncentracia vyssia ako v najvy§Som kalibratori,
treba zriedit’ ,nulovym* kalibratorom.

Supravou IM1397 GH IRMA kit bolo porovnanych 15 dvojic vzoriek séra a
EDTA-plazmy (hodnoty sér boly od 2,46 do 81,38 mIU/L). Vysledky davaju
rovnicu:

[EDTA-plazma] = 1,0781 [sérum] - 1,055
r=0,9933

POSKYTOVANY MATERIAL

VSetky reagencie v suUprave su stabilné do datumu exspiracie, uvedeného
na Stitku krabice, ak su skladované pri 2-8 °C. Datumy exspiracii uvedené
na Stitkoch jednotlivych zloZiek sa vztahuju iba na dlhodobé skladovanie u
vyrobcu pred kompletizaciou suprav. Neberte na ne, prosim, ohlad.

Skladovacie podmienky pre €inidla po rekonstitucii alebo riedeni su uvedené
v kapitole Postup.

Skumavky potiahnuté monoklonalnou protilatkou proti GH: 2 x 50
skamaviek (pripravené na pouZitie).

Monoklonalna protilatka proti GH oznaéena '?°I: 1 frasticka 11 mL
(pripravena na pouzitie).

Frasticka obsahuje ku dfiu vyroby 370 kBq '®| oznageného imunoglobulinu
v kvapalnej forme s hovadzim sérovym albuminom, azidom sodnym (<0,1%)
a farbivom.

Kalibratory: 5 flasticiek (lyofilizované) a 1 ffasticka nulového kalibratora
5 mL (pripravené na pouzitie).

Frasticka s nulovym kalibratorom obsahuje hovadzie sérum s azidom
sodnym (<0,1%), ostatné lyofilizované kalibratory obsahuju GH v timivom
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roztoku s hovadzim sérovym albuminom a azidom sodnym sodnym (<0,1%),
koncentraény rozsah je od 0 do priblizne 100 mIU/L. Presné hodnoty
koncentracii st uvedené na Stitkoch flasti¢iek. Kalibratory su kalibrované
na medzinarodny $tandard WHO 2™ IS 98/574 v ludskom sére. 1 mlU
odpoveda 0,33 pg.

Poznamka: Nepouzivajte pre recovery test.
Kontrolna vzorka: 1 flasticka, lyofilizat.

Flrasticka obsahuje GH v timivom roztoku s hovadzim sérovym albuminom a
azidom sodnym (<0,1%). Koncentraéné rozmedzia o¢akavanych hodndt su
uvedené v dodatku Navodu.

Premyvaci roztok (20x): 1 ffasticka 50 mL
Koncentrovany roztok sa musi pred pouzitim zriedit.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

Okrem obvyklého laboratérneho =zariadenia je pre analyzu potrebné
nasledujuce vybavenie:

. presna mikropipeta (50 pL)

. opakovacie davkovace 100 yL, 500 pyL a 2 mL,
. vibraéné miesadlo

. horizontalna alebo orbitalna trepacka

. vyveva

. gama-merac kalibrovany na 125|

VYSLEDKY

Vysledky sa ziskaju interpolaciou z kalibracnej krivky, ktora sluzi iba pre
analyzu tych vzoriek, ktoré boli inkubované spolo¢ne s kalibratormi.

Kalibraéna krivka

Vysledky uvedené v Navode boli ziskané v log-log zobrazeni (s pouzitim
funkcie ,spline*) vynesenim B/T (%) alebo B/Bmax (%) na os y a koncentracii
GH v kalibratoroch na os x (mIU/L). Iné vyhodnocovacie metédy mdézu
poskytovat trochu odliSné vysledky.

Celkova aktivita: 147 619 cpm
Kalibratory | GH (mIU/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bmax (%)

0 0 93 0,06 -

1 0,51 829 0,56 0,83

2 2,00 2 689 1,82 2,96

3 10,3 12 677 8,59 14,3

4 51,0 54 005 36,6 61,4

5 100 87 843 59,5 100

(Priklad typického stanovenia, nepouZivajte pre vypocet.)

Vzorky

Najdite hodnotu pomeru B/T alebo B/Bmgx na osi y kalibracnej krivky
a odcitajte odpovedajiucu koncentrdciu GH na osi x (mIU/L). Hodnoty

koncentracii v ng/mL ziskate vynasobenim koncentracii vyjadrenych v mIU/L
faktorom 0,33.

OCAKAVANE HODNOTY
Kazdé laboratérium by si malo stanovit vlastny rozsah referenénych hodnét.

Interpretovat bazalne sérové hladiny GH je tazké vzhladom na ich
cirkadianne kolisanie. Ale aj tak mozno konstatovat, Zze normalny dospely
¢lovek ma obvykle koncentraciu GH pod 20 mlU/L.

Hodnota pod 20 mIU/L po stimulaénom teste u deti naznacuje deficienciu GH.

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada, Ze kontrolna vzorka sa pouziva
pri kazdej kalibracii, aby sa zaistila kontrola kvality ziskanych vysledkov.
Kontrolné vzorky sa musia spracovat rovnakym spdésobom ako nezname
vzorky a na vyhodnotenie vysledkov sa maju pouzit vhodné Statistické
metody.

V pripade zavazného poskodenia obalu, alebo ak ziskané vysledky nie su
v zhode s analytickymi parametrami stanovenia, kontaktujte prosim nasich
odbornych pracovnikov. E-mail: imunochem@beckman.com

POSTUP

Priprava reagencii

Vytemperujte vSetky reagencie na laboratérnu teplotu.
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Priprava kalibratorov a kontrolnej vzorky

Kontrolnu vzorku a kalibratory, s vynimkou kvapalného nulového kalibratora,
vytemperujte na laboratérnu teplotu a potom rekonstitujte pridanim objemu
destilovanej vody, uvedeného na Stitkoch flastiCiek. Ponechajte stat pred
pipetovanim apori pol hodiny a lahko, bez napenenia premiesajte.
Nepouzivejte mieSadlo typu Vortex. Rekonstituované kalibratory a
kontrolna vzorka mézu byt skladované po dobu jedného tyzdna pfi 2-8 °C
alebo dalSiu dobu pri < -18 °C.

Priprava premyvacieho roztoku

Prilejte obsah flasticky do 950 mL destilovanej vody a premiesajte. Zriedeny
roztok sa méze skladovat pri 2-8 °C do datumu exspiracie supravy.

Schéma postupu
Nechaijte reagencie pred pipetovanim vytemperovat na laboratérnu teplotu.

Krok 1
Pipetacia*
Do potiahnutych
skumaviek postupne

Krok 2
Inkubacia

Inkubujte 1 hodinu
pri 18-25 °C za

Krok 3
Meranie
Opatrne odsajte obsah
kazdej skumavky (s

pridajte:

50 pL kalibratora,
kontroly alebo vzorky a

staleho trepania (>280
kmitov/min.)

vynimkou 2 skumaviek
pre ,total®).
2 x premyte 2 mL
premyvacieho roztoku

a odsajte.
Merajte pocetnosti
(cpm) vo vSetkych

skumavkach po dobu

1 minuty.

100 pL radioindikatora.

PremieSajte.

*Pripravte si oddelene dve skimavky a napipetujte do nich po 100 uL
radioindikatora na uréenie celkovej aktivity (T).

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)

Vzorové data sluzia iba k informaénym ucelom.
jednotlivych laboratériach sa mézu lisit.

Citlivost’

Analyticka citlivost: 0,10 mIU/L

Funkéna citlivost’: 0,24 mIU/L

Specifita

Vysledky ziskané v

Protilatky pouzité v suprave su vysoko Specifické pre GH. Najdené skrizené
reakcie s niekolkymi pribuznymi molekulami (hCG, HPL, hpGH, prolaktin)
boli extrémne nizke.

Presnost’
Intra-assay

Vzorky séra boli analyzované 25x v jednom stanoveni. Najdené hodnoty
variaénych koeficientov nepresiahli 2,7 %.

Inter-assay

Vzorky séra boli stanovené v duplikatoch v 10 réznych stanoveniach.
Najdené hodnoty variaénych koeficientov nepresiahli 7,1 %.

Spravnost’
Test riedenia

Sérové vzorky s vysokou koncentraciou sa postupne riedili nulovym
kalibratorom. Percento recovery sa pohybovalo medzi 81,2 % a 113 %.

Test ,,recovery“

Zname mnozstva GH sa pridavali k sérovym vzorkam s nizkou koncentraciou
GH. Percento recovery sa pohybovalo medzi 96,2 % a 107 %.

Rozsah merania (od analytickej citlivosti po najvysSi kalibrator): 0,10 do
priblizne 100 mIU/L.

OBMEDZENIA

NedodrzZanie indtrukcii uvedenych v tomto navode mézZe viest k nespravnym
vysledkom. Vysledky stanovenia by sa mali interpretovat v sulade s
celkovym klinickym obrazom pacienta vratane anamnézy, udajov z ialSich
testov a inych vhodnych informacii.

Nepouzivajte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.
Tzv "hook efekt" sa neprejavi pri hodnotach do 3 000 mIU/L.
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Pri stanoveniach vyuzivajlucich protilatky existuje moznost interferencie = Také interferujice protilatky mézu mat za nasledok chybné vysledky.
heterofilnych protilatok pritomnych v pacientskej vzorke. Pacienti, ktori  Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto
pravidelne prichadzali do kontaktu so zvieratami alebo uzivali imunoterapiu, protilatok, posudzujte s opatrnostou.

pripadne podstupili diagnostické procedury vyuzivajuce imunoglobuliny

alebo fragmenty imunoglobulinov, m6zu produkovat protilatky, napriklad

fudské protilatky proti mySim proteinom (HAMA), ktoré interferuju pri

imunologickych stanoveniach.
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P308+P313

LE
TO|E BoMA|2.
S40,1-0,3%
Wash solution (20x) 2|

H360 MAIS240[L} Efotof &4
2 UoZ = /US.

P201 M8 ™ FZ HEME &
HEAAIR

P280 58 ¥, 258 9F
Sl E=/tH ESHFE &
S5 AAIL.

P308+P313 L EERHLY = E0| R
ElE B2 9™l xo/
Folg wo Al
S4+0,1-0,3%
SM4UHEE 1058t E
0,1-0,3%

E2AME, XM, £ U 5[4
o X A OILL EDTA7F E04ZH Al 2tol &H2 S~FghCh
o ML X2 HMATY ofd EElFtCt.
«  =730|24AlZt otoll O|Fo{ZICtH E XM X HA|l= 2~8°Cofl M T
sfiok BtCt 7|2t EE2 WS Eato} (<-20°C, 3 M) AR E
o XD EFHSTHCE2 AxE 0H EEHoZ 5|45l of Sto}
15702 Z#|(2.46 ~ 81.38 mlU/L) 2| &1t EDTA &% 2t 2 IM1397 IRMA
GH Kit2 H|w E|Qict. Azt o3 2ok
2% = 1.0781[&H] - 1.055;
r=0.9933
Mz 2z xz
KitLHo| 2 & Al 2~8°Cofl X{ % 5} ™ Kit labeloll Z7|El R & 7|77 K| o
HMaich T Ho|o EV|E R REVIZH2 MZEAE @8t 7oL,
ESpnks NI [FSPNE=S
S e 5| & Aokof Ciet 22 2742 MRl EHatoll FAIE|o] Ql&Lct
&-GH x| 2 /= E AI=E: 2x 50 tubes(Z AIALE 71 S)
25 X M Z 2 &-GH &&: 11mL vial 17H(F AIAL & 7Hs)
MZ=E Al 8t 70| vial LHolE A8 A L0t O} K| ESILIEF (<0.1%), M
ME zast 25 Lol ' Zx| HYZ 2 E 2! 370kBqe B 1 QUCh
EZFY: 50(SAHUZX)+ 0H EEA5mL 1IN(FAIAIEILS)
EZEY vial2 08 EZHoll= AT} Ol X|E8t LLES (<0.1%)2 &R
&N SAATE EEAHoE 2Y 2201 ol X|E3} LIEE (<0.1%)
2 Z #5104 00l A CHEF100mIU/L GHE Z &5t Qct HEst s & HHo|
o gtelofl & A|Elo] QICH EZE A2 international WHO 2nd IS 98/574 &
of olsll WA EIACH 1mIUE 0.33ugodl sl S stet.
Fo|: 3|8 HAAolE AH835HK| etECH
Hrgal8d: 175 2dx)
Vial2 A8H 42010 ot X|ES} LFEF(<0.1%)2 & R5 2S5 AL GHE
zatsto QIch ofl A Zho| B2 Eof 7|8 s & Qfol s gLic.
K= H(20HH): 50mL 174
SEI|0] Y= 8H2 AL 57| Tol| A5 of BHCt.
_ = o
e 3 A XE(MBEX EF)
EZFHMOI MEAM J|7|of ©7}t5t0od ot &S E0| 2 7 EIC
« ™ micropipet (50 uL)
. =]

FXHS micropipets (100u¢, 5008, 2mL)
+  Vortexd 2 M
- =4 HITF shaker

«  EYUS system

I'
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- 111255%HE ¢|ttgamma counter
At )
At zk e L4 (interpolation)of] 2|t EE Mo ZRE Tl RICH IMES E
Zn SAof 5HE X W GH s =& £™5t =0l ol 8 Elct
EEIHM
AWzt 5% 40l B/T(%) £ BBmax(%)2, THS 4o ZEHo|GH
== (miU/L) 2 spline = 440 O[3 A4 Z01Zl gtolct. Cre HlolEf ol 2
Y2 O E 2ot e EoiE &
Total activity: 147,619 cpm
EFESY GH (mlU/L) | cpm (n=3) B/T (%) B/Bmax (%)
0 0 93 0,06 -
1 0,51 829 0,56 0,83
2 2,00 2 689 1,82 2,96
3 10,3 12 677 8,59 14,3
4 51,0 54 005 36,6 61,4
5 100 87 843 59,5 100

(EEF49 of, ZaglofE HEsfx] O A AIL.)

Zt AAof cHal EE S MO =EIF 40l BT £= BBpgxal 2 |IZIAIZIT,
SES MM HA| 2ol GH 5 =& mIUL 2| ©2|2 ot mIULE ng/mL
2 Hh¥e{H 0.332 ZELCH

7|CHZ, ) i

Zt A Aot ZExte| # gk MHEE 7B HE S

A F7| Hsto| oM EM GHO| 7= EH {2 sliMste W2 ofy
chaeiul, M40l Holol F, 20mIUL OlstolM GH s =71 Yitxe

ofso| A&, A2 AMME GH ZE S LHEILE ¥ 23771 20mIuL
2 x|Hedct

Hrg

E2 MY a2 control A7 AWzlol A FHAHAF =D OI8EE
He Hzsct Hrse s Aot 22 UHo = x{2|E/o{xfok 5tH X
et SAL Mo ol B E|o{Zl ZAnbgto| HEEC

groF Zakof o4 0| 7L Akl 2X|7t led, 2 YA ChZ ol o
o2 A2 A|7| HHZLICE imunochem@beckman.com

[l
2

Aleto| ZH|

ZE AleFE0| AR20f 0|2 ot

EZUT HEEE8Uo MTA

MR NENZ OHE $, Bhof E7IE BR4YOR TN BFE M AL
302 Sot 7|CHICt. & 0| M7|%| ot = = E.E | ZEEHCH VortexS Al
S5xl oHECh T A EZUI HE B8R 2-8°C oM 1 F U &
BIts 5T 2 HEFAlol S -18°C o A B RFBICE.

o Z |

-
2
2
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[ EH2 2~8°Cof

pipetingst 7| 1ol 2E Alefg M20] 7bM 2Lt
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=

2EHA
HH &

3EHA

A%

7 1= A Eo]
*elch 2 7k

A UBEE =
MAHA &Yt
(B cpm’ M| 2])
2mLe MEHAHo 2
281 MiAstot

280rpme 2 EEH

18-25°COHIAM 1A|ZH &
Ot incubation 8 C}.

calibrator, control ==
= dAA s50pet

E&olA 100pue A CPM(B)S &
CPM(ME 187t
H =gtk
Egstot
*& cpmS 7| I8 270 2] AlEIEHo] tracer 100u¢E 7t EHCE
M= E A
S J'o )
(L1 TEHEF ALE S APPENDIX"E Al D 6tA12.)

HMAIE Rt2E Al o8 Lich 2t AEalo| AntE2 O E + &Lt

RlE
M3 pIZE : 0.10 mUL
7153 2IHE : 0.24 mlU/L

Ol AAtol A S E &&= GHOll 02 =2 S0|Z 7t lct & 2XHhCG,
HPL, hpGH, prolactin)2t = 0f &2 nxEHS S Heolot

Had

™Y

HAMES2 107l X|o| CIE SR Z 2H dt= SHEICH HO|ASE 71%LE 2
o|5toll A 2oq FICHEH).

Hat

S| ZHA

IsCoAXMERS 0H ETHO R AL Mo 2 S|ME|RULCt 3+ HIE2
81.2 ~ 113% AO| O|ACHEH).

s+ dM

o
(BT)

SHH| (EMM QAT RE 210 EZESZHKI): 0.1 ol A CHZF 100 mIUL
3t A
O| AHEMHME &35 K| ofL]5tE ZHoto 34 Y& 0|2 Zolct. Zxt
= ERto| atstd 7t FRn FILE[E AEo|L MUs HE S 2E o4
8 X2 E S5l sfAd3HoF st
SHE AXL XS, gYo| U Aol AHS2 |ttt
3000mIU/L 7HRl= £33 #4442 gict

B Mo AL ElE
ULt H7|IMo2 S8
HdZ 2 E 2! (ol: HAMMA)
o1| ZtA

0

oo
o

e gre 5 ot
olgt Zo|Ztde dov|= P ¥ RE ARE 7IXE & A&LICH ol
S EME ERE R R oMElE ERtel AN E FolsiM It M AR
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IRMA GH
IM1397

HABOP O0NA MMMYHOPAOUOMETPUYECKOIO
IN VITRO ONPEAENEHUA TOPMOHA POCTA B
CbIBOPOTKE U NNA3ME KPOBU YEJIOBEKA
Ons guarHocTukm in vitro.

nPUHUMN

MMMyHopagmomeTpuyeckoe onpeaeneHne ropMoHa pocrta (CTIM) oTHocutcst
K aHanusam Tvna «caHaBu4Y». B Habope mcrnonb3yeTtcs ABa BUAa MbILMHBLIX
MOHOKITOHambHbIX aHTUTeNn K pasnuuHbiM anutonam CTI.  AHTuTena
pacno3HaloT MOHOMEp C MonekynspHoiM Becom 22 k[a, gumep un CTI
B KOMMNIeKce co cBsA3biBalolmm 6benkom.  Mccnegyemble obGpasupl 1
KanubpoBoyHble Npobbl MHKYOMPYIOT B Mpobupkax, MOKPbITbIX OO4HUM
BMAOM MOHOKIIOHAMbHbIX aHTUTEN, COBMECTHO C pPacTBOPOM ApYyrux
MOHOKITOHAINbHbIX aHTUTeN, MeveHHbIX 1251, Mocne okoH4aHus MHKybauum
YAAnsoT  KuMOKoe cogepXuMmMoe nNpobuMpok U M3MepsItoT  CBSI3aHHYH
aktmBHocTb 1251, KoHueHTpaumwo CTI, npsiMO MpOMOpLIMOHANbHYHO
CBSI3aHHOW  aKTMBHOCTW, OMPedenstoT MEeTOAOM  UWHTEeprnonsuMu no
KanmbpoBOYHOI KPUBOW.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbDI
NPEAOCTOPOXHOCTU

O6Lwwue 3amMeyvaHunn:

. ®rakoHbl C KanubpaTopamMu U KOHTPOMSIMM CrieayeT OTKpbIBaTb
HenocpeacTBEHHO  nepen  WUCMofb3oBaHueMm, BO  u3bexaHue
YpE3MEPHOTro UCMapeHus.

*  He cmewwmBaTh peareHTbl M3 HAGOPOB PasHbIX CepU.

. AHanuna kannbpoBOoYHbIX NPO6 AOMKEH NPOBOAUTLCH OAHOBPEMEHHO
C nuccnegyemelimMm obpasuamu.

*  ANA MOMyyYeHUs BOCTMPOU3BOAMMBIX PEe3ynbTaToB OYeHb BaXHO
cobntogatb pekoMeHAyeMble YCNOBUS BCTPSIXMBaAHUS NPOBUPOK.

. AHanua pekomeHayeTcs NpoBoaUTL B AybnvkaTax.
. MpoGupkK TONbKO AN 0QHOPA30BOr0 NPUMEHEHNS.
OcHoBHbIe NpaBuna pagualunoHHoON 6e3onacHOCTU

I'Ionyqume, ncnonb3oBaHue N  TPaHCNOPTUPOBKa PaaAnoaKTUBHbIX
mMartepmanoB OOJMKHbl NpoucxoauTb B COOTBETCTBUU C MPUHATBIMU B
[aHHoM CTpaHe HopmMamu pa,D,I/IaLlI/IOHHOVI 6e3onacHoCcTn 1 CaHUTapHbIMU
npasunamu pa60TbI C paanoakTnBHbIMUM BeLleCTBaMu.

. B nabopatopusix 3anpeliaercs
NonNb30BaTbLCHA KOCMETUKON.

NnpuHMMaTb

nuuly,  KypuTb,

*  He nuneTupoBaTb pacTBOpbl PpaANoaKTUBHbLIX BELLECTB PTOM.

« [Ons orpaHuyeHVsi KOHTaKTa C paavoaKTUBHbLIMU MaTtepuanamm
peKoMeHAYETCs UCMONb30BaTh pa3oBble NepyaTkm U nabopartopHyto
cnevuogexay.

*  Bce MaHunynsuuM C pagMoakTMBHBIMKU - BELLECTBaMU  CriegyeT

NpOBOAUTL B crieumansHO 060pyAoBaHHbIX AN 3TOr0 NOMELLEHUSX,
yaaneHHbIX OT MeCT NOCTOSIHHOIO NpebbiBaHus Noaen.

* PagnoakTvBHble BeluecTBa crnegyet XpaHuTb C UCNOMb3OBaHMEM
KOHTeIZHepOB B cneunanbHO OTBEAEHHbIX A4 3TOro MecTax.

*  Heofxogumo  peructpuposatb
pPafavoaKkTUBHLIX MaTepuarnos.

nocrtynneHne n pacxon

. JlTabopaTopHoe obopyaoBaHue 1 NOCyAy crenyet XpaHuTb OTAENbHO,
YTOObI NPEefoTBPATUTL UX 3arpsi3HEHNE PaaMOAKTUBHBIMU M30TOMNaMMU.

. Ilobon cnyyan pagnoakTUBHOIO 3arps3HEHUS WNN UCYE3HOBEHWS
pagvoakTVBHOTO  MaTepuana [dOfKeH  paccmaTpuBatbCs B
COOTBETCTBMM C 3aKOHOAATENLCTBOM.

i YTunusaums PaanoaKkTUBHbLIX OTXOA4OB AOOJMHKHA OCYLEeCTBNATbCA B
COOTBETCTBMUN C 3aKOHOAATENbCTBOM.

A3ug HaTpus

HekoTopble KOMMOHeHTbI Habopa copepxaT asui HaTpuss B KayecTse
KOHCepBaHTa. BcTynasi B peakumio CO CBUMHLOM, MeAblo M NaTyHblo, as3ug
HaTpus obpa3syeT B3pbIBOONAcHble asunapl Metannos.  OTtpaboTaHHble
peareHTbl cnefgyeT pa3baBnAaTb GOMbLIMM KONMYECTBOM BOOOMPOBOAHOWM
BOfbl, MOCIE YEro NX MOXHO CMMBaTb B KaHanNu3aumio.

PI-IM1397-PRINT-02

MaTtepuan 4yenoBe4ecKkoro NPOUCXOXAEHUA

C wuccnegyembiMy obpasuamy CbIBOPOTKU WNW Nnasmbl KPOBU crepyeT
obpalyaTtbCcs Kak ¢ noTeHumanbHO MHAEKUMOHHBIM MaTtepuanom, MoryLm
cogepxatb Bupychl CIMWI n renatuta. Becb ucnonb3oBaHHbIN MaTepuan
[OMKeH ObITb YHWYTOXEH MO AENCTBYIOLWMM roCyAapCTBEHHbIM npasunam
N UHCTPYKLMAM.

KNACCU®UKALINA ONMACHOCTEWU NO
CUCTEME GHS

Calibrator / Control OMNACHO

H360 MoxeT HaHecTu yuiepb
nnogoBMTOCTU MNK
HepOXXAEeHHOMY pebeHKy.

P201 Mepepn ncnonb3oBaHmem
nony41Tb cneunanbHble
WHCTPYKLUN.

P280 HapeBaTtb 3aluTHblE
nepyartky, 3aliMTHY
ofexnay, cpeacTsa 3alunTbl
OpraHoB 3peHusi/nuua.

P308+P313 MPW okasaHuu
BO3IENCTBUSA UMK
06eCrnoKOEeHHOCTH:
obpaTtutbes k Bpay.
BopHas kucnota 0,1 - 0,3%

Wash solution (20x) OMNACHO

H360 MoxeT HaHecTu yuiepb
nnogoBMTOCTU MNN
HepoXAeHHOMY pebeHKy.

P201 Mepen ncnonb3oBaHnem
nonyyYnTb cneuunanbHble
WHCTPYKLUN.

P280 HapeBatb 3aluTHblE
nepyaTtky, 3aliMTHY
ofexnay, cpeacTsa 3almnTbl
OpraHoB 3peHusi/nuua.

P308+P313 MPW okasaHun

BO3OENCTBUS UMK
06EeCNOKOEHHOCTH:
06paTnTbCA K Bpayy.
BopHas kucnota 0,1-0,3%
Hatpus 6opart, aekarngpar
0,1-0,3%

MacnopT GesonacHOCTU JOCTYyMNeH Ha caiiTe
techdocs.beckmancoulter.com.

NONYYEHUE, OBPABOTKA, XPAHEHUE U
PA3BED,EHI/IE OBPA3LIOB

CobpaTb KpoBb B YMCTbIe Cyxue Npobupkm nnm npobupku ¢ SATA.

. OTpenutb CbIBOPOTKY/Nnasmy oT
LeHTpUdYrmpoBaHueM.

KNeToK KpoBu

. O6pasLibl CbIBOPOTKM U MiasmMbl MOXHO XpaHuTb npu 2-8 °C B TeyeHne
24 vacos. [na 6onee AMUTENbLHOrO XpaHEHUs WX HEOOXOAMMO
pas3fgenuTb Ha anvKBOTbl M 3amMOpo3nTb Mpu Temnepatype < -20 °C,
8o 3 mecsiueB. V3beraTb NOBTOPHOIO 3aMOpaXMBaHWS-OTTanBaHUA
npob.  AHanuavpyemble o0pasubl CrnegyeT pasmMopaxuBaTb Mnpu
KOMHaTHOI Temneparype.

. Ecnu KoHueHTpauus B obGpasue npeBbllaeT KOHUEHTpauuilo B

MakcumarnbHON KanubpoBoyHon npobe, ero cnegyer pas3baBuTb
HyneBown KannmbpoBOYHOM NPOGOM.

Wcnonbaysa Habop IM1397 GH IRMA cpaBHunu pesynsratbl ucCneaoBaHuii
cbiBopoTkM ¥ nnasmbl ¢ OATA B 15 obpasuax (aAvanasoH 3HayYeHuin B
cbiBopoTke OT 2,46 no 81,38 MME/n). Bbinv nonyyeHbl pesynesraThbl:

[nnaama ¢ SOTA] = 1,0781 [cbiBopoTKa] - 1,055;
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r=0,9933

NMPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAITDbI

Bce peareHTbl cTabunbHbl npu 2-8 °C 0O OKOHYaHMSI CpoKa TO4HOCTM
Habopa yKasaHHOrO Ha 3TUKeTKe. CpoKn TofoHOCTM, YyKasaHHble Ha
3TUKETKaX (PraKOHOB C peareHTamu, OTHOCSATCS TOMbKO K UX XPaHEHWIo B
NPON3BOACTBEHHbIX YCINOBUSIX BNIOTb 4O MOMEHTA KOMMeKkTauum Habopa n
He pPacnpoCTPaHSIIOTCS HAMoNy4YeHHYH 3aKa34MKOM MpoayKLUMHO.

YCnoBusi XpaHeHUst KOMMOHEHTOB HaGopa Mocre WX PacTBOPEHUst WUnu
pasbaeneHus ykasaHbl B pasgene «[poueaypay.

Mpo6uMpPKKN, NOKPbITbIE MOHOKIMOHamNbHbLIMK aHTUTenamm Kk CTI: 2 x 50
WT. (roTOBbI K UCMOSb30BaHUIO).

MeTka, pacTBOp MOHOKMOHanbLHbIX aHTuTen k CTI, meyeHHbIx '%I: 1
cnakoH, 11 Mn (rotoBa K MCNOMb30BaHMIO).

Ha naty wsrotosnenus cdnakoH cogepxut 370 Kbk '?°l-ummyHornobynuHos
B Bydepe ¢ Gbl4bUM CbIBOPOTOYHLIM anbbyMWHOM, KpacuTenem u asugom
HaTpus (< 0,1 %).

Kanu6poBo4Hble npo6bi: 5 chnakoHOB (NnodunmsoBaHHble nNpenaparbl)
+ 1 c¢dmakoH ¢ 5 mn HyneBoM KanuM6poBOYHOM NPOGBLI (FOTOB K
MCMOMNb30BaHMI0).

KannbpoBouHble npobbl cogepxat CTI B gvanas3oHe KoHueHTpauui ot 0
0o npubnuautensHo 100 MME/n B Gblubeit CbIBOPOTKE C asnaoM HaTpusi
(< 0,1 %) Ans Hynesow KannbpoBOYHOWM NpPobbl, Nnn B Bydepe ¢ OblubuM
CbIBOPOTOYHBLIM anbbymuHom n asugom Hatpus (< 0,1 %) Ana octanbHbIX,
NNOUNM3OBaHHBIX KanubpoBoYHbIX Mpob. TouHble koHUeHTpauum CTT,
KanMbpoBaHHbIE MO MexayHapoaHoMmy craHgapTy WHO 2™ |S 98/574 s
CbIBOPOTKE KPOBM YeroBeka, yka3aHbl Ha 3TuMKeTkax ¢nakoHoB. 1 MME
cootBetcTByeT 0,33 MK

MpumeyaHue: He ncnonb3oBaTh ANsi TECTOB HA OTKPLITME Y Napanmnenyam.
KoHTponbHas cbiBopoTKa: 1 chnakoH (NMModunm3oBaHHbIv Npenapar)

dnakoH cogepxuT wu3BecTHoe konnyectBo CTI B Oydepe c
OblYbMM  CbIBOPOTOYHBLIM anbbymmHom u asugom Hatpus (< 0,1 %).
Oxunpaemble [AManasoHbl KOHLEHTpauui YykasaHbl Ha [OMOMHWUTENbHOM
NNCTKe-BKNappiLLe.

MpombiBoYHbLIN pacTBOp (20x): 1 dphnakoH, 50 mn.

KoHUeHTpUpoBaHHbI ObITb

Mcnonb3oBaHNEM.

HEOBXOAUMbIE, HO HE
NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUAITDbI

Momumo ctangapTHoro nabopartopHoro obopygoBaHus He06XxoauMo UMeTb
crepytolee:

pacTeop OOJTKeH passeneH nepen

. MukponuneTka (50 mkn)

. nonyasTomatmyeckue nunetkr (100 mkn; 500 mkn, 2 M)
. BMXPEBOW CMeCUTENb TUMNa vortex

. rOpU30HTanbHbIN NN opbuTanbHbIN BCTPSXMBATENb

. BOOOCTPYWMHBIA Hacoc

. raMMa-CcHyeT4uK Ans u3MepeHust aktueHocTu 1251.

PE3YJIbTATbI

Pesynbratbl paccuvTbiBalOT METOAOM MHTEPMONsAuuM Mo KannbpoBOYHOM
KPUBOW, NOMy4e€HHON OQHOBPEMEHHO C aHaNM30oM HEN3BECTHbIX 06pas3LioB.

Kanu6poBo4Has kpuBasi

PesynbtaThl KOHTpPONs KavecTBa Habopa, ykasaHHble Ha OTAENbHOM
NMCTKe-BKNaAblle, MofyyYeHbl NpU MOCTPOEHUM KanvbpPOBOYHOW KpWBOW
B IorapudmMn4ecKknx KoopAauHaTax (CnnanH-byHKUMs) C COOTHOLUEHWEM
B/T (%) wnn B/Byakc. (%) no BepTukanbHOM Ocu U KoHUeHTpauunen CTI
(MME/n) no ropu3oHTanbHOM ocu kanubposoyHoro rpacduvka. [pyrve
mMeTofbl obcyeTa MOryT AaBaTb HECKOMbKO OTNNYaloLLMecst pesynsraThbl.

(Mpumep munuyHoU Kanubposo4yHol kKpusol. He ucrionb3oeams 051

obcyema pesynbmamos.)
O6pasubl

Onsa kaxgoro obpasua HalTM Ha BepTUKanbHOW OCKM KanmMbpoBOYHOTO
rpacpuka 3HaveHune B/T unu B/Bygkc., @ Ha ropusoHTanbHoi ocu
COOTBETCTBYIOLWYIO KOHUeHTpauuto CTI B MME/N. Ona nepesoaa
KOHUeHTpauuin n3 MME/n B HI/MI, HY>XHO YMHOXWUTb NMOMNyYeHHbIV pe3ynsraT
Ha 0,33.

OXUWOAEMbIE 3HAYEHUA

B kaxpgor nabopaTtopun pekomMeHOyeTcsl yCTaHOBUTb COBCTBEHHbLIE YPOBHU
CTT, cooTBeTCTBYIOLME HOPMASIbHBIM.

HecmoTpsi Ha TpygHOCTM B MWHTEprpeTauuu pesynbraToB onpeaeneHus
6asanbHoro ypoBHsi CTI uM3-3a Hanmuuusi UMpPKagHOroO puTMa, €ro
HOpMaribHble 3HaYeHNs y BCPOCIbIX 06bIYHO Hke 20 MME/n.

Ons peten B TecTe CO CTUMYMSUMEN HWDKHEE MOPOroBoe 3HadeHwue,
xapaktepHoe ans gecdumumnta CTI, coctasnsieT 20 MME/n.

KOHTPOJ1b KAHECTBA

B cootBeTcTBMU C TpeboBaHMsAMu Good laboratory practices anst koHTpons
Ka4yecTBa MpOBOAMMbIX UCCIeNOBaHWU criefyeT perynsipHo MCronb3oBaTb
KOHTpOnbHble 06pasubl, KOTOpble [OMKHbI MPOXOAUTL Te e cTaguu
aHanu3a, YTo 1 aHanuanpyemble nNpobbl. PesynbraTbl KOHTPOMNS KavyecTBa
pekoMeHayeTcst obpabaTbiBaTh C MOMOLLbIO CrieuparnbHbIX CTaTUCTUYECKUX
MEeTOJO0B.

B criyyae cepbesHOro MOBPEXAEHWS YMNakoBKM, WM B cryyae
HECOOTBETCTBUS! MonyYeHHbIX pesyrnsraToB aHanuTUYeckum
XapaKkTepucTukam obpaTtutech, noxanyicTa, K HaluM crneuuanuctam.

E-mail: imunochem@beckman.com nnu beckman.ru@beckman.com

NMPOLIEQAYPA

MogroTroBka peareHTOB
[oBecTu Bce peareHTbl 4O KOMHATHOM TeMnepaTtypbl.
PacTBopeHMne KanmbpoBOUYHbIX MPO6 U KOHTPOSNbHbIX CLIBOPOTOK

®dnakoHbl NMOMUIN30BaHHBIX KanMbpoBOYHbIX Mpo6 (Kpome HyneBow
KanmbpoBo4HOM NpoObl rOTOBOM K WCMOMb30BaHWIO) U KOHTPOIbHOM
CbIBOPOTKM [0OBECTW [0 KOMHAaTHOW TemnepaTtypbl, Mocne 4ero
pacTBOpUTb cofepxumoe (rakoHOB B yKa3aHHOM Ha 3TUKeTke obbeme
ancTunnupoBaHHon Boabl.  Yepe3 30 MUH.  akkypaTHO nepemellaTtb
cogepxvmoe ¢nakoHoB, nsberas obpasoBaHusa neHbl. He ncnonb3oBaTbh
BUXpeBoN cmecutenb Tuna Vortex. MogrotoBneHHble Kk paboTe
npenapatbl  KanMbpoBOYHbIX NPO6 W  KOHTPOMbHOW CbIBOPOTKM MOXHO
xpaHuTtb npu 2-8 °C B TeyeHne Heagenu unu npu <-18 °C bonee anuTenbHbIA
CpOK.

MoAaroToBKa NPOMBLIBOYHOrO pacTeopa

Cmewatb cogepxumoe rakoHa C KOHLEHTPaTOM MPOMbIBOYHOTO
pactBopa n 950 mn AUCTUNNMPOBAHHOM BOAbI. [NoaroToBnNeHHbIN K
paboTe MPOMBIBOYHBIV PacTBOP MOXHO XpaHuTb npu 2-8 °C A0 OKOHYaHus
cpoka rogHocTn Habopa.

Mpoueaypa aHanu3sa

I'Iepeu ncnonb3oBaHMemM OOBECTU peareHTbl 40 KOMHaTHOM TemMnepartypbl.

O6wmn cyet: 147 619 umn./MuUH.

KanuGpatopei CTr Umn./muH. BIT (%) B/Bmakc

(MME/n) (n=3) (%)

0 0 93 0,06 -

1 0,51 829 0,56 0,83

2 2,00 2 689 1,82 2,96

3 10,3 12 677 8,59 14,3

4 51,0 54 005 36,6 61,4

5 100 87 843 59,5 100
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KOHTPOSbHBIX U
aHanusnpyembIx
npo6 n
100 MKN METKWN.

Mepemewartb

Cragusa 1 Crtagusa 2 Cragusa 3
BHeceHue UHky6auums U3mepeHune
peareHTOB* pe3ynbraToB
B nokpbiTble WHky6uposaTb 1 TwartensHo yganuTb
aHTUTENamMn NPOBMpPKK yac npu 18-25°C COAEepXKMMOe BCEX
rocrnenoBaTeribHO M MOCTOSIHHOM npobupok (kpome
BHECTU: BCTpsixvBaHuu (>280 npo6 «T»).
ocu./MUH.).
50 mkn [MpombITe NpobupkK
KanmbpoBOYHbIX, 2 pasa no 2 mn

MPOMbIBOYHOIO
pacTeopa

N3mepuTb CBA3aHHYH0
(B) n obuwyto (T)
aKkTMBHOCTbL 2l (.) B
TeyeHne 1 MUHYTBI.

*B ABe gononHuTenbHble Npobupky BHecTH no 100 MK METKM ANS OLEHKU
obwen aktmeHoct 1251 (T), nmn./MuH.
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TEXHNYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

(6os1ee nodpobHasi uHgopmayusi npueedeHa e pa3desnie “APPENDIX”)

PenpeseHTaTMBHble  AaHHble
NOSICHEHWN. Mokasartenu,
MOryT OTNM4aThCs.

npefocTaBrieHbl  UCKMIOYMTENbHO — Ans
nornyyeHHble B KOHKpPETHOM nabopartopum,

YyBCcTBUTENBLHOCTb

AHanuTtuyeckas yyBcTBUTenbHocTb: 0,10 MME/n
®dyHKUMOHanbHasa YyyBcTBUTENbHOCTL: 0,24 MME/n
CneuunduyHoCcTb

AHTWTENa, ucnonb3yemble B [AaHHOM Habope, o6nagalT BbICOKOW
cneunduyHocTblo k CTI. MNepekpecTHasa peakums ¢ GnmM3KopoaCTBEHHLIMU
coeguHeHuamn (XY, nnaueHTapHbIM  MaKTOreHoM, MnaueHTapHbIM
rOPMOHOM POCTa, NPOSIAKTUHOM) OYEHb HU3KA.

BocnpoussoaumocTtb
BHyTpu aHanusa

Anann3 obpasLoB CbIBOPOTKM MpoBoavnu B 25 pennukatax B npepenax
ofHow cepumn onpepenexunin. KoadduumneHT Bapnauum He npesbliwan 2,7 %.

Mexay aHanuszamu

AHanus obpasuoB CbIBOPOTKM B Aybnukatax nposoaunu B 10 pasnuuHbix
cepusix onpepeneHuii. KoadduuneHT Bapuauum He npesbiwan 7,1 %.

To4yHOCTb
TecT Ha pa3BeaeHue

O6Gpasupbl CbIBOPOTKM KPOBWU C BbICOKOM kOHUeHTpauuen CTI passogunu
HyneBou kannbpoxouHow npobon. MpoueHT «oTKpbITusi» coctaBun 81,2 %
- 113 %.
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TecT Ha OTKpbITME CTaHAAPTHOW [06aBKU

M3BecTHble konuuvectBa CTIT gobaBnsanu k obpasuam CbIBOPOTKM KpPOBM
C HW3KOW €ero KOHLeHTpauuei. M3mepeHHas BenuuMHa «OTKPbITUS»
coctasnsana 96,2 % - 107 %.

[OvanasoH onpepeneHnn (OT aHaNMUTUYECKOW YyBCTBUTENBbHOCTM [0
3HaYeHUs1 HauBbICLLEW kanmbposoyHol npobbl): 0,10 oo nNpubnuanTensHo
100 MME/n.

OIrPAHNYEHUA

HapyLueHne meToamku NpoBeAeHVs aHanm3a MOXeT NPUBECTU K UCKaXKEHWIO
pesynbTaTtoB MccrneaoBaHusi.  PesynbraTbl onpegeneHust OOMmkHbl ObiTb
MHTEpNpeTMpOBaHbl B CBeTe OOLUei KIMHUYECKOW KapTUHbI MauueHTa,
BKMNtoYasi aHamMHe3, [aHHble [ApYyrMx TEeCcTOB M MOAXOAsLY0  MHYHO
MHdopMaumio.

He ucnonb3yinte remMonuavpoBaHHble, JXENTYLHbIE WY nunemuyeckue
obpasupl.

«Xyk-acbhekT» B AaHHOM Habope He Habnogancs 0o koHueHTpaumu CTT,
paBHoun 3000 MME/n.

Mpv BbLINOMHEHWM aHanM3oB C WCMOMb30BAHMEM aHTUTEN BO3MOXHA
nHTepdepeHUmns retepodunbHbIMU aHTUTENamM B npobe naumeHta. Y
NauneHTOB, MEIOLLIMX MOCTOSIHHbIN KOHTaKT C XXMBOTHBIMU UM MPOXOAMBLLINX
UMMYHOTEPaNnuio MNu AuarHocTUYeckve npouedypbl C UCMOSb30BaHUEM
MMMYHOIMOOYNMHOB UK Ux doparMeHToB, MOryT BblpabaTtbiBaTbCst aHTUTENA
(T.e. HAMA), KoTopble BAMSIIOT Ha pe3ynbTaTbl UMMYHHOTO aHanuaa.

l/IHTepcbepeHu,vm CO CTOPOHbI 3TUX aHTUTEN MOXET NPUBECTU K NONy4YeHUo
OLLUMBOYHBIX pes3ynbraTos. TwaTtenbHo I'IpOBepﬂlhTe pes3ynbraTbl aHanM3oB
nauneHToB C NoA03peHneM Ha Hann4vne aTux aHTuTern.
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APPENDIX Serum Dilution GH (mlU/L) Ratio (%) Measured/
Measured | Expected Expected
PERFORMANCE CHARACTERISTICS S1 - 18.53 - -
Representative data are provided for illustration only. Performance obtained 1:2 9.43 9.27 101.8
in individual laboratories may vary. 1:4 4.92 4.63 106.2
SPecificity 1:8 2.57 2.32 111.0
Prolactin 1:16 1.15 1.16 99.3
1:32 0.47 0.58 81.2
The absence of any interference with the assay by prolactin was verified by S2 - 29.61 - -
the assay of a sample, containing a high concentration of prolactin, to which 1:2 14.84 14.81 100.2
purified GH was added; 97 % of the GH was recovered. 1:4 7.83 7.40 105.8
hCG, HPL and placental GH. 1:8 418 3.70 112.9
The absence of any interference by human chorionic gonadotrophin, human 1:16 2.09 1.85 112.9
placental lactogen and placenta GH was verified by diluting a human serum 1:32 0.88 0.93 95.1
with a high level of GH (52.1 mlIU/L) into two sera obtained from pregnant S3 - 55.23 - )
women with low GH levels. 1:2 27.09 27.62 98.1
1:4 12.93 13.81 93.6
Serum from pregnant Serum from pregnant 1:8 6.70 6.90 97.0
women women )
1 trimester (GH: 1.75 3" trimester (GH: 1.76 1;2 ?gg ?‘712 g;?
mlU/L) miU/L) ' : : :
GH (mIU/L) EDTA | Dilution GH (mIU/L) Ratio (%)
Expected Measured Expected Measured plasma Measured/Expected
Undiluted A 52.1 A 52.1 Measured | Expected
172 26.9 25.2 26.9 26.3 P - 18.71 - -
1/8 8.0 7.0 8.0 71 1:4 4.79 5.00 95.8
Precision 1:8 2.51 2.50 100.4
1:16 1.1 1.25 88.8
Intra-assay 1:32 0.59 0.63 94.4
P2 - 31.59 - -
Serum S1 S2 S3 1:2 16.54 15.80 104.7
Number of 25 25 25 14 8.35 7.90 105.7
determinations : ’ ) ’
Mean value (mlU/L) | _ 5.95 24.7 12 11_-186 ‘Z"gg ?'gg 1?2-3
CV% 2.65 2.62 2.71 1:32 1.07 0.99 108.4
Plasma - EDTA P1 P2 P3 P3 i 62.99 i -
Number of 25 25 25 1:2 30.06 31.50 95.4
determinations 1:4 14.02 15.75 89.0
Mean value (mIU/L) 2.57 11.19 25.8 1:8 7.25 7.87 92.1
CV% 4.75 246 2.90 1:16 3.87 3.94 98.3
1:32 1.90 1.97 96.5
Inter-assay
Recovery test
Serum $1 S2 S3 S4 S5 Known amount of GH was added to serum/EDTA plasma samples and
Number of 10 10 10 10 10 assayed according to the procedure of the kit.
determinations
Mean value 5.97 6.57 19.60 32.61 59.80 Serum GH (mlU/L) Ratio (%)
(mlU/L) Endogen. | Added | Expected | Measured | Measured/
CV% 5.58 7.12 2.80 6.54 6.56 conc. conc. conc. conc. Expected
S1 0.75 0.56 1.31 1.37 104.8
Plasma - EDTA P1 P2 P3 P4 P5 10.73 1.10 1.83 1.93 105.3
Number of 10 10 10 10 10 0.71 1.79 250 268 107.0
determinations S2 5.12 1.28 6.40 6.57 102.7
Mean value 0.43 18.37 19.66 32.82 64.99 5.25 2.81 8.06 8.15 101.1
(mlU/L) 5.09 7.26 12.34 12.36 100.1
CV% 16.61 | 3.24 2.98 3.84 4.46 S3 18.70 5.51 24.21 23.77 98.17
Accuracy 18.70 11.02 29.73 28.60 96.22
18.23 17.91 36.15 35.24 97.49
Dilution test
Serum / EDTA plasma samples were diluted in the zero calibrator and EDTA GH (mIU/L) Ratio (%)
assayed according to the procedure of the kit. plasma Measured/
Endogen. | Added | Expected | Measured | Expected
conc. conc. conc. conc.
P1 1.84 0.56 2.41 2.45 101.9
1.81 1.10 2.91 3.07 105.5
1.76 1.79 3.55 3.68 103.6
P2 7.36 2.81 10.17 9.96 97.91
7.22 5.51 12.73 12.61 99.04
7.04 8.96 16.00 14.62 91.39
P3 25.46 9.25 34.71 34.27 98.74
24.67 17.91 42.58 43.30 101.7
23.92 26.05 49.97 48.64 97.33
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125] Characteristics
T1/2 (125|) =1443 h=60.14d

Symbols Key

25| E (MeV) %

y 0.035

X 0.027 114
0.032 25
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