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TOTAL T4 RIA KIT

IM1447, IM3286

RADIOIMMUNOASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF TOTAL THYROXINE (TT4) IN
HUMAN SERUM AND PLASMA

For in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE

The radioimmunoassay of total thyroxine (TT4) is a competition assay.
Samples and calibrators are incubated with 125I-labeled T4, as tracer,
in antibody-coated tubes. After incubation, the liquid content of tubes is
aspirated and the bound radioactivity is determined in a gamma counter. A
standard curve is constructed and unknown values are obtained from the
curve by interpolation.

WARNING AND PRECAUTIONS
General remarks:

. The vials with calibrators and controls 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.
. 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 are
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.

Materials of human origin

The materials of human origin, contained in this kit, were found negative
for the presence of antibodies to HIV 1 and HIV 2, antibodies to HCV, as
well as of Hepatitis B surface antigen (HBsAg). However, they should be
handled as if capable of transmitting disease. No known test method can
offer total assurance that no virus is present. Handle this kit with all necessary
precautions.

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

Not classified as hazardous

PI-IM1447-3286-02

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 (up to 1 months)
keep frozen at < -20°C after aliquoting so as to avoid repeated
freezing and thawing. Thawing of sample should be performed at
room temperature.

Serum and EDTA plasma values for 15 samples (serum values ranging from
71.08 to 167.32 nmol/L) were compared using the IM1447 Total T4 RIA kit.
Results are as follows:

[EDTA-plasma] = 0.6673 [serum] + 22.12
R =0.9749
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 vial labels apply to the long-term
storage of components by the manufacturer only, prior to assembly of the kit.
Do not take into account.

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

Kit for determination of total T4, 100 tubes (Cat. #IM1447)
Anti-T4 monoclonal antibody-coated tubes: 2 x 50 tubes (ready-to-use)
125I-labeled T4 tracer: one 55 mL vial (ready-to-use)

The vial contains 110 kBq, at the date of manufacture, of 125I-labeled T4 in
buffer with proteins, sodium azide (<0.1%) and a dye.

Calibrators: six 0.5 mL vials (ready-to-use)

The calibrator vials contain from 0 to approximately 400 nmol/L of T4 in
human serum with sodium azide (<0.1%). The exact concentration is
indicated on each vial label. The calibrators were calibrated using the
standard IRMM-468.

Control serum: two vials (lyophilised)

The vials contain T4 lyophilised in human serum with sodium azide (<0.1%).
The expected values are in the concentration range indicated on the
supplement.

Kit for determination of total T4, 400 tubes (Cat. #IM3286)
Anti-T4 monoclonal antibody-coated tubes: 8 x 50 tubes (ready-to-use)
2|.]abeled T4 tracer: four 55 mL vial (ready-to-use)
Calibrators: six 0.5 mL vials (ready-to-use)
Control serum: two vials (lyophilised)
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:
. Precision micropipets (20 pL).
. Semi-automatic pipets (500 pL).
. 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 TT4 concentrations in samples measured at
the same time as the calibrators.
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Standard curve

The results in the quality control department were calculated using weighted
cubic regression curve fit with B/T or B/B, on the logit vertical axis and analyte
concentration of the calibrators on the log horizontal axis (nmol/L).

Other data reduction methods may give slightly different results.

Total activity: 44,140 cpm
Calibrators | TT4 (nmol/L)| cpm (n=3) BIT (%) BIB, (%)
0 0 34,959 77.2 100
1 26 31,590 71.6 90.4
2 53 26,213 594 75.0
3 105 17,048 38.6 48.8
4 210 9,727 22.0 27.8
5 420 5,187 11.8 14.8

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

Samples

Locate for each sample the ratio B/T or B/Byon the vertical axis of the standard
curve and read-off the corresponding TT4 concentration of the sample on the
horizontal axis in nmol/L.

To convert concentrations from nmol/L to ng/dL, multiply results by 77.7.

EXPECTED VALUES

It is suggested that each laboratory establishes its own normal values.
Normal concentration range of total T4 in serum for untreated euthyroid
individuals was found:

N Mean, Median, | Min-Max, 2.5th-
(nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) 97.5th

percentile

(nmol/L)
Female 50 118.3 114.7 59.65 - 741 -
168.2 160.3

Male 50 96.42 96.76 59.13 - 68.91 -
141.4 122.3

Male and 100 107.4 101.9 59.13 - 69.32 -
Female 168.2 159.7

QUALITY CONTROL

Good laboratory practices imply that control samples must 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 to analyze their results 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
Reconstitution of control serum

The contents of the vials must be brought to room temperature before
reconstitution with the volume of distilled water indicated on the vial label.
Wait for 10 min following reconstitution and mix gently to avoid foaming
before dispensing. Store the reconstituted solutions at 2-8°C for one week
or aliquoted at < -18°C until the expiry date of the kit.

Assay procedure
Bring all reagents to room temperature before pipeting.

PI-IM1447-3286-02

Step 1
Additions’

To antibody coated
tubes add successively:
20 pL of calibrator,
control or sample and

Step 2
Incubation

Step 3
Counting

Incubate 1 hour at
18-25°C with shaking
(>280 rpm).

Aspirate carefully
the content of tubes
(except the 2 tubes

«total cpmy).

Count bound cpm
(B) and total cpm (T)

for 1 min.

500 L of tracer

Mix.

*Add 500 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: 10.63 nmol/L

Functional sensitivity: 16.71 nmol/L

Specificity

The antibody used in the immunoassay is highly specific for T4. Extremely
low cross reactivities were obtained with several related molecules (e.g.
L-T3).

Precision

Intra-assay

Serum samples were assayed 25 times in the same series. The coefficients
of variation were found below or equal to 3.29%.

Inter-assay

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

coefficients of variation were found below or equal to 7.53%.
Accuracy
Dilution test

High-concentration samples were serially diluted with the zero calibrator. The
recovery percentages obtained were between 88.1% and 112% for serum.

Recovery test

Samples were spiked with known quantities of TT4. The recovery
percentages were obtained between 81.0% and 107% for serum.

Measurement range (from analytical sensitivity to highest calibrator): 10.63
to approximately 400 nmol/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.

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.

Such interfering antibodies may cause erroneous results. Carefully evaluate
the results of patients suspected of having these antibodies.
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TOTAL T4 RIA KIT
IM1447, IM3286

TROUSSE RADIOIMMUNOLOGIQUE POUR LE DOSAGE
IN VITRO DE LA THYROXINE TOTALE (TT4) DANS LE
SERUM ET LE PLASMA HUMAIN

Utilisation comme test de diagnostic in vitro.

PRINCIPE

Le dosage radioimmunologique de la thyroxine totale (TT4) est un dosage par
compétition. Les échantillons a doser et les calibrateurs sont incubés dans
des tubes recouverts d'anticorps monoclonaux avec un traceur T4 marqué a
l'iode 125. Aprés incubation, le contenu du tube est vidé par aspiration, puis
la radioactivité liée est mesurée. Une courbe d'étalonnage est établie. Les
valeurs inconnues sont déterminées par interpolation a l'aide de cette courbe.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précautions générales

. Les flacons de calibrateurs et de contréles 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.

. 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 'échange de matieres radioactives
sont soumis aux réglementations en vigueur dans le pays de ['utilisateur.
L'application des regles de base de protection contre les rayonnements
ionisants assure une protection adéquate.

. 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 matiere 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

Les produits d'origine humaine contenus dans les réactifs de cette trousse
ont subi un dépistage négatif, concernant les anticorps anti-VIH 1, et VIH 2,
les anticorps VHC, et I'antigéne de surface HBs, mais doivent cependant étre
manipulés comme des produits infectieux. En effet, aucune méthode connue
ne peut assurer |'absence compléte de virus, c'est pourquoi il est nécessaire
de prendre des précautions lors de leur manipulation.

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.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifi€ comme dangereux

PI-IM1447-3286-02

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, 1 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.

Des valeurs sériques et de plasma EDTA de 15 échantillons (valeurs sériques
allant de 71,08 a 167,32 nmol/L) ont été comparées au moyen du kit RIA
IM1447 pour total T4. Les résultats sont comme suit :

[plasma] = 0,6673 [sérum] + 22,12
R =0,9749

MATERIEL FOURNI

Tous les réactifs de la trousse conservés non ouverts a 2-8 °C sont stables
jusqu'a la date de péremption mentionnée sur la trousse. Les dates
d'expiration imprimées sur les étiquettes des flacons concernent uniquement
le stockage a long terme des réactifs par le fabricant, avant I'assemblage de
la trousse. Ne pas en tenir compte.

Les conditions de conservation des réactifs apres reconstitution ou dilution,
sont indiquées dans le paragraphe Procedure.

Trousse de dosage de la T4 totale : 100 tubes (Réf. IM1447)
Tubes revétus d'anticorps anti-T4 : 2 x 50 tubes (préts a I'emploi)
Traceur T4 marqué a I'iode 125 : 1 flacon de 55 mL (prét a I'emploi)

Le flacon contient 110 kBq, en début de lot, de T4 marquées a I'iode 125 sous
forme liquide avec de I'albumine sérique bovine, de I'azide de sodium (<0,1
%) et un colorant.

Calibrateurs : 6 flacons de 0,5 mL (préts a I'emploi)

Les flacons de calibrateurs contiennent entre 0 a environ 400 nmol/L de
T4 dans du sérum humain en présence d’azide de sodium (<0,1 %). La
concentration exacte est indiquée sur I'étiquette de chaque flacon. Les
calibrateurs ont été calibrés par rapport au standard IRMM-468.

Sérums de controéle : 2 flacons (lyophilisés)

Les flacons contiennent de la T4 lyophilisée dans du sérum humain avec de
'azide de sodium (<0,1 %). Les valeurs attendues sont comprises dans la
fourchette de concentrations indiquée sur le supplément.

Trousse de dosage de la T4 totale : 400 tubes (Réf. IM3286)

Tubes revétus d'anticorps monoclonal anti-T4 : 8 x 50 tubes (préts a
I'emploi)

Traceur T4 marqué a I'iode 125 : 4 flacons de 55 mL (préts a I'emploi)
Calibrateurs : 6 flacons de 0,5 mL (préts a I'emploi)
Sérums de controéle : 2 flacons (lyophilisés)

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

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

. micropipette de précision (20 pL)

. pipettes semi-automatiques (500 pL).

. Mélangeur de type vortex.

. Agitateur @ mouvement de va et vient horizontal ou a plateau oscillant.
. Systeme 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 TT4 de tous les échantillons mesurés en méme
temps que les calibrateurs.
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Courbe standard

Les résultats dans le département de contréle de la qualité ont été calculés
régression cubique pondérée avec B/T ou B/B, sur I'axe logit vertical et la
concentration en analyte des calibrateurs sur I'axe logarithmique horizontal
(nmol/L).

L'utilisation d’'un autre mode de calcul peut conduire a des résultats
légerement différents.

Activité totale : 44 140 cpm
Calibrateurs | TT4 (nmol/L)] cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34 959 77,2 100
1 26 31 590 71,6 90,4
2 53 26 213 59,4 75,0
3 105 17 048 38,6 48,8
4 210 9727 22,0 27,8
5 420 5 187 11,8 14,8

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

Echantillons

Pour chaque échantillon, repérer le rapport B/T ou B/B, sur I'axe vertical de la
courbe standard et en déduire par lecture sur I'axe horizontal la concentration
en TT4 de I'échantillon en nmol/L.

Pour convertir des concentrations de nmol/L en ng/dL, multipliez les résultats
par 77,7.

VALEURS ATTENDUES

Il est recommandé a chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs
normales. Les concentrations en T4 mesuré sur des échantillons sériques
chez un individus euthyroidien non traité sont :

N Moyenne, | Median, | Min-Max, | 2,5éme -

(nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) | 97,5éme

percentile

(nmol/L)
Femme : 50 118,3 1147 59,65 - 741 -
168,2 160,3

Homme : 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
1414 122,3

Hommes 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
et Femmes 168,2 159,7

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliquent que des échantillons de
controle 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 I'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

Reconstitution du sérum de contrdle

Equilibrer les flacons a la température du laboratoire. Reprendre par le
volume d’eau distillée indiqué sur les étiquettes des flacons. Attendre 10 min
apres reconstitution et agiter doucement en évitant la formation de mousse
avant de répartir dans les tubes. Les sérums de contréle reconstitués
peuvent étre conservés une semaine a 2-8 °C. Au-dela il est préférable de
les conserver congelés et aliquotés a une température inférieure a -18 °C
jusqu’a la date d’expiration de la trousse.

Protocole du dosage
Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire avant utilisation.

PI-IM1447-3286-02

Etape 1 Etape 2 Etape 3
Répartition’ Incubation Comptage
Dans les tubes
recouverts

d’anticorps, distribuer
successivement :

20 pL de calibrateur, Incuber 1 heure a Aspirer soigneusement

de contrdle ou 18-25 °C avec agitation| le contenu de chaque

d'échantillon biologique (>280 rpm). tube (sauf les 2 tubes
et "cpm totaux").

500 pL de traceur Compter les cpm liés

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

Agiter.

*Ajouter 500 pL 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 : 10,63 nmol/L

Sensibilité fonctionnelle : 16,71 nmol/L

Spécificité

L’anticorps utilisé dans ce dosage est hautement spécifique de la T4. Des

réactivités croisées extrémement basses ont été obtenues vis a vis de
nombreux molécules proches (ex : L-T3).

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 3,29 %.

Inter-essais

Des échantillons sériques ont été dosés en doublet dans 10 séries
différentes. Les coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux
a 7,53 %.

Exactitude
Epreuve de dilutions

Des échantillons sériques de concentration élevée ont été dilués dans le
calibrateur zéro. Les pourcentages de recouvrement s’échelonnaient entre
88,1 % et 112 % pour le serum.

Epreuve de surcharge

Des quantités connues de TT4 ont été ajoutées a des sérums. Les
pourcentages de recouvrement s’échelonnaient entre 81,0 % et 107 % pour
le serum.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé) :
10,63 a environ 400 nmol/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 de tests additionnels
et toute autre information appropriée.

Ne pas utiliser de spécimens hémolysés, icteriques ou lipémiques.

Pour les tests employant des anticorps, il existe la possibilit¢é 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.
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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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TOTAL T4 RIA KIT
IM1447, IM3286

RADIOIMMUNOASSAY FUR DIE IN-VITRO BESTIMMUNG
VON TOTALEM THYROXIN (TT4) IN HUMANEM SERUM
UND PLASMA

In-vitro-Diagnostikum.

PRINZIP

Der Assay fur die Bestimmung von totalem Thyroxin (T4) ist ein
radioimmunologischer, kompetitiver Assay. Unbekannte Proben und
Kalibratoren werden in mit Antikdrpern beschichteten Réhrchen mit einem
125I-markierten T4-Tracer inkubiert. Nach der Inkubation wird die Flussigkeit
abgesaugt und die gebundene Radioaktivitdt bestimmt.  Unbekannte
Probenwerte werden mittels Interpolation aus der Standardkurve bestimmt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeinhinweise:

. Die Kalibrator- und Kontrollflaschchen sollten so kurz wie mdglich
geoffnet werden, um eine ibermafige Verdunstung zu vernmeiden.

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

. Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.

. Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefihrt 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

Bestandteile menschlichen Ursprungs, die fiir diesen Kit verwendet wurden,
sind auf HIV-1 und HIV-2 Antikérper, HCV Antikérper und Hepatitis B surface
Antigen (HbsAg) getestet und als nicht reaktiv befunden wurden. Es ist
so vorzugehen, als ob eine tatsachliche Ansteckungsgefahr bestiinde.
Keine Testmethode kann véllige Sicherheit bieten. Der Kit sollte mit allen
notwendigen Sicherheitsvorkehrungen behandelt werden.

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.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft
PI-IM1447-3286-02

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verfugbar.

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 1 Monat). Wiederholtes Auftauen und Einfrieren sollte
vermieden werden. Auftauen sollte bei Raumtemperatur stattfinden.

Die Serum- und EDTA-Plasmawerte von 15 Proben (Serumwerte im Bereich
zwischen 71,08 nmol/L und 167,32 nmol/L) wurden unter Verwendung des
IM1447 TT4-RIA-Kits verglichen. Dabei wurden die folgenden Ergebnisse
ermittelt:

[Plasma] = 0,6673 [Serum] + 22,12
R = 0,9749.
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

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 werden
im Paragraph "Durchfiihrung".

Kit fiir die Bestimmung von totalem T4, 100 Rohrchen (Kat. #IM1447)

Mit Anti-T4 monoklonalen Antikérpern beschichtete R6hrchen: 2 x 50
Rohrchen (gebrauchsfertig)

125l-markierter T4-Tracer: eine 55 mL Flasche (gebrauchsfertig)

Die Flasche enthalt 110 kBq (am Tag der Herstellung) des 125I-markierten
T4 in Puffer mit Proteinen, Natriumazid (<0,1 %), und einem Farbstoff.

Kalibratoren: sechs 0,5 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschchen enthalten zwischen 0 bis ungefahr 400 nmol/L T4 in
humanem Serum mit Natriumazid (<0,1 %). Die Kalibratoren wurden gegen
die Standard-praparation IRMM-468 kalibriert.

Serumkontrolle: 2 Flaschchen (lyophilisiert)

Die Flaschchen enthalten
mit Natriumazid (<0,1 %).
Packungsbeilage angegeben..

Kit fiir die Bestimmung von totalem T4, 400 Rohrchen (Kat. #1M3286)

Mit Anti-T4 monoklonalen Antikorpern beschichtete Rohrchen: 8 x 50
Rohrchen (gebrauchsfertig)

lyophilisiertes T4 in humanem Serum
Der Konzentrationsbereich wird auf der

25|.markierter T4-Tracer: vier 55 mL Flaschen (gebrauchsfertig)
Kalibratoren: sechs 0,5 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)
Serumkontrolle: 2 Flaschchen (lyophilisiert)

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung,
Materialien bendétigt:

werden die folgenden

. Prazisionspipette (20 pL).

. halbautomatische Pipetten (500 pL).
. Vortex-Mixer.

. Horizontal- oder Orbitalschuttler.

. Absaugsystem.

. Gamma-Counter fir |-125.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden aus der Standardkurve mittels Interpolation ermittelt.
Die Kurve kann fiir die Bestimmung der TT4-Konzentration in den Proben
dienen, die zur gleichen Zeit wie die Standardkurve gemessen wurden.
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Standardkurve

Die Ergebnisse in der Qualitdtskontrolle wurden berechnet gewichtete
kubische regression-Kurvenanpassung mit B/T oder B/B, auf der logit
vertikalen Achse und der Analytkonzentration der Kalibratoren auf der
logarithmischen horizontalen Achse (nmol/L) berechnet.

Andere Datenreduktions-Methoden kénnen zu leicht abweichenden

Ergebnissen fiihren.

Totalaktivitit: 44 140 cpm
Kalibratoren | TT4 (nmol/L)] cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34 959 77,2 100
1 26 31 590 71,6 90,4
2 53 26 213 59,4 75,0
3 105 17 048 38,6 48,8
4 210 9727 22,0 27,8
5 420 5187 11,8 14,8

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen).

Proben

Fir jede Probe wird der B/T oder B/B, -Wert auf der y-Achse bestimmt und die
entsprechende TT4-Konzentration (in nmol/L) auf der x-Achse abgelesen.

Um die Werte von nmol/L in ng/dL umzurechnen, missen sie mit 77,7
multipliziert werden.

ERWARTETE WERTE

Jedes Labor sollte jedoch seinen eigenen Normalbereich in Gruppen von
gesunden Testpersonen festlegen. Der normale Konzentrationsbereich von
totalem T4 in Serum von unbehandelten euthyreoten Patienten befindet:

N Mittelwert,| Median, | Min-Max, | 2,5- 97,5

(nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) | Perzentile

(nmol/L)
Weiblich 50 118,3 114,7 59,65 - 74,1 -
168,2 160,3

Mannlich 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
141,4 122,3

Manner 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
und Frauen 168,2 159,7

QUALITATSKONTROLLE

Zur Einhaltung der Laborgrundregeln sollten regelméaBig Kontrollproben
benutzt werden, um die Qualitat 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
Wiederaufnahme der Serumkontrollen

Der Inhalt der Flaschchen sollte Raumtemperatur haben, und dann mit
einem auf dem Etikett angegebenen Volumen destilliertem Wassers
wiederaufgenommen werden. Eine Wartezeit von 10 Minuten und leichtes
Mischen sollten jegliches Schaumen vor dem Verteilen vermeiden. Die
wiederaufgenommenen Ldsungen kénnen bei 2-8 °C eine Woche, oder
aliquotiert bei < -18 °C bis zum Verfallsdatum des Kits gelagert werden.

Durchflihrung
Die Reagenzien sollten vor dem Pipettieren Raumtemperatur haben.

PI-IM1447-3286-02

Schritt 2
Inkubation

Schritt 3
Messung

Schritt 1
Zugabe’
Zugabe zu den
beschichteten
Réhrchen (in dieser
Reihenfolge):

20 pL Kalibrator,
Kontrolle oder Probe
und

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

Rohrchen absaugen
(aulRer den zwei
Réhrchen fir die

Totalaktivitat).

Gebundene cpm (B)

und Totalaktivitat (T)

bestimmen (1 min)

500 pL Tracer

Mischen.

*Fiigen Sie 500 pL Tracer in 2 zuséatzliche Réhrchen hinzu, um die
Totalaktivitat zu erhalten.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

(Fiir mehr Details, siehe die Beilage “APPENDIX").

Représentative Daten dienen nur der Veranschaulichung. Die in einzelnen
Labors erzielten Leistungen kdnnen anders ausfallen.

Empfindlichkeit

Analytische Sensitivitat: 10,63 nmol/L
Funktionelle Sensitivitat: 16,71 nmol/L
Spezifitat

Der in diesem Immunoassay verwendete Antikdrper ist hdchst spezifisch
fur T4. Extrem niedrige Kreuzreaktionen wurden mit einigen verwandten
Molekdilen (z.B. L-T3) ermessen .

Préazision
Intra-Assay

Serumproben aus derselben Serie wurden 25 mal getestet. Der

Variationskoeffizient war jeweils weniger oder gleich 3,29 %.
Inter-assay

verschiedenen Serien wurden als
Der Variationskoeffizient war jeweils

Serumproben aus 10
Doppelbestimmungen getestet.
weniger oder gleich 7,53 %.

Genauigkeit
Verdiinnungstest

Hoch konzentrierte Serumproben wurden mit Nullkalibrator verdiinnt. Die
erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 88,1 % und 112 % fir Serum.

Wiederfindungstest

Serumproben wurden mit definierten TT4-Mengen vermischt. Die erhaltene
Wiederfindung befindet sich zwischen 81,0 % und 107 % fir Serum .

MeRbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum héchsten Kalibrator):
10,63 bis ungefahr 400 nmol/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 Berlicksichtigung seiner klinischen
Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer Testergebnisse sowie weiteren
vorliegenden Informationen zu interpretieren.

Es durfen keine hamolytischen,
verwendet werden.

ikterischen oder lipamischen Proben

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.

Derartige stérende Antikérper kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.
Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikorper
zu vermuten ist, sind sorgfaltig zu untersuchen.
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TOTAL T4 RIA KIT
IM1447, IM3286

KIT RADIOIMMUNOLOGICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DELLA TIROXINA TOTALE (TT4) IN SIERO E
PLASMA UMANI

Per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

Il dosaggio del tiroxina totale (TT4) € un metodo radioimmunologico
competitivo. Campioni, calibratori e controlli sono incubati insieme a tiroxina
marcata con 125l in provette sensibilizzate con un anticorpo anti tiroxina.
Dopo l'incubazione, le provette vengono aspirate e contate in un contatore
gamma. La radioattivita legata alle provette & inversamente proporzionale
alla concentrazione di tiroxina in campioni e calibratori. Si traccia una curva
di taratura e si calcolano per interpolazione sulla curva le concentrazioni dei
campioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali:

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

. Non utilizzare reattivi di lotti diversi.
. Inserire la curva standard in ogni esperimento.
. Eseguire il dosaggio in duplicato.
. Ogni tubo va usato solo una volta.
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

Alcuni reattivi presenti nel kit sono di origine umana e si sono rivelati negativi
per anticorpi anti HIV1 e HIV2, anticorpi anti HCV e antigene di superficie
dell'epatite B (HbsAg). Questi reattivi devono essere manipolati come in
grado di trasmettere malattie infettive. Non sono disponibili metodi in grado
di offrire la certezza assoluta che questi o altri agenti infettivi siano assenti.
Manipolare questi reattivi come potenziali fonti di infezioni.

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

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Classificato non pericoloso

PI-IM1447-3286-02

La scheda tecnica sulla sicurezza € 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 1 mese). Evitare ripetuti cicli di congelamento — scongelamento dei
campioni. Lo scongelamento deve avvenire a temperatura ambiente.

Sono stati confrontati i valori di siero e di plasma-EDTA di 15 campioni (valori
del siero compresi nel range da 71,08 a 167,32 nmol/L), usando il kit IM1447
TT4 RIA. Sono stati ottenuti i risultati seguenti.

[plasma] = 0,6673 [siero] + 22,12
R = 0,9749.
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 ricostituzione o diluizione
sono riportate nel paragrafo Procedura.

Kit per il dosaggio della T4 totale, 100 determinazioni (Cat. #IM1447)

Provette sensibilizzate con anticorpo monoclonale anti T4: 2 x 50
provette (pronte per I'uso)

T4-125I: un flacone 55 mL (pronto per I'uso)

Il flacone contiene meno di 110 kBq (alla data di marcatura) di T4-125I in
tampone con proteine (BSA) e sodio azide (<0,1%) e un colorante inerte.

Calibratori: Sei flaconi (0,5 mL) (pronti per I'uso)

| flaconi contengono T4 a concentrazioni comprese tra 0 e circa 400 nmol/L
in siero umano con sodio azide (<0,1%). L'esatta concentrazione degli
calibratori & riportata sulle etichette dei flaconi. Gli calibratori sono calibrati
contro lo standard IRMM-468.

Sieri di controllo: due flaconi (liofilizzati)

| flaconi contengono T4 in siero umano con sodio azide (<0,1%). | valori attesi
sono riportati sul foglio del controllo di qualita.

Kit per il dosaggio della T4 totale, 400 determinazioni (Cat. #IM3286)

Provette sensibilizzate con anticorpo monoclonale anti T4: 8 x 50
provette (pronte per I'uso)

T4-'2: quattro flaconi 55 mL (pronti per I'uso)
Calibratori: Sei flaconi (0,5 mL) (pronti per 'uso)
Sieri di controllo: due flaconi (liofilizzati)

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

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

. micropipetta di precizione (20 pL),
. pipette semi-automatiche (500 pL).
. Agitatore tipo vortex.

. Agitatore oscillante per provette.

. Sistema di aspirazione.

+  Contatore gamma programmato per leggere 2|,

RISULTATI

Le concentrazioni di TT4 in campioni e controlli vengono calcolate per
interpolazione sulla curva standard. Campioni e controlli devono essere
dosati insieme agli calibratori.

Curva standard

| risultati del reparto di controllo qualita sono stati calcolati utilizzano
I’adattamento della curva secondo il metodo /a regressione cubica ponderata
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con B/T o B/B, sull'asse verticale logit e la concentrazione di analiti nei
calibratori sull’'asse orizzontale logaritmico (nmol/L).

Altri metodi di interpolazione dati possono dare risultati leggermente
differenti.

Attivita totale: 44.140 cpm
Calibratori [ TT4 (nmol/L)| cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34.959 77,2 100
1 26 31.590 71,6 90,4
2 53 26.213 59,4 75,0
3 105 17.048 38,6 48,8
4 210 9.727 22,0 27,8
5 420 5.187 11,8 14,8

(Esempio di curva standard. Non usare per calcolare il valore dei propri
campioni)
Campioni
Calcolare B/T o B/B, per ogni campione, riportarlo sull’asse delle ordinate e
leggere le concentrazioni corrispondenti sull’asse delle ascisse.

Fattore di conversione per passare da nmol/L a ng/100 mL: moltiplicare i
risultati per 77,7.

VALORI ATTESI

Ogni laboratorio deve stabilire i propri limiti di riferimento in campioni
provenienti da soggetti caratterizzati clinicamente. Si prega di considerare
solo come guida i valori sotto riportati.

N Media, Mediana, | Min-Max, | 2,5- 97,5

(nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) | percentile

(nmol/L)
Donne 50 118,3 114,7 59,65 - 74,1 -
168,2 160,3

Uomini 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
141,4 122,3

Uomini e 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
donne 168,2 159,7

CONTROLLO DI 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.

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

Ricostituzione del siero di controllo

Portare i flaconi a temperatura ambiente. Ricostituire il contenuto dei flaconi
con il volume di acqua distillata riportato sull’etichetta di ciascun flacone.
Lasciar riposare per almeno 10 minuti e controllare la completa dissoluzione
del liofilizzato invertendo piu volte i flaconi. | controlli ricostituiti sono stabili
1 settimana a 2-8 °C o, suddivisi in aliquote, a —18 °C o a temperature
inferiori fino alla scadenza del kit. Evitare ripetuti cicli di congelamento —
scongelamento dei campioni.

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

PI-IM1447-3286-02

Fase 3
Conteggio

Fase 2
Incubazione

Fase 1
Dispensazione’
Aggiungere in
successione alle
provette sensibilizzate:
20 yL di calibratori,
controlli o campioni e

Incubare 1 ora a
18-25 °C in agitazione
(>280 rpm).

Aspirare con cura il
contenuto delle provette
(eccetto le 2 provette
per I'attivita totale).
Contare la radioattivita
legata (B) e l'attivita
totale (T) per 1 min.

500 pL di marcato

Mescolare.

*Aggiungere 500 pL di marcato a 2 provette non sensibilizzate per la
determinazione dell’attivita totale.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
(Ulteriori dati sono riportati in “APPENDIX”)

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

| risultati

Sensibilita

Sensibilita analitica: 10,63 nmol/L
Sensibilita funzionale: 16,71 nmol/L
Specificita

L’anticorpo utilizzato nel dosaggio & altamente specifico per la tiroxina.
Cross-reazioni molto basse sono state trovate per alcune molecole correlate
(L- T3 ecc.).

Precisione
Intra-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati 25 volte in uno stesso
esperimento. Per i campioni di siero & stato trovato un coefficiente di
variazione del 3,29% 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 7,53% o inferiore.

Accuratezza
Test di diluizione

Alcuni campioni di siero ad alta concentrazione di T4 sono stati diluiti con
diluizioni seriali con il calibratore zero Il recupero € risultato essere compreso
tra 88,1% e 112% per il siero.

Test di recupero

Ad alcuni campioni di siero a bassa concentrazione di T4 sono state aggiunte
quantita note di T4 Il recupero € risultato essere compreso tra 81,0% e 107%
per il siero.

Campo di misura (&€ compreso tra la concentrazione della sensibilita
analitica alla concentrazione del calibratore piu elevato): 10,63 e circa 400
nmol/L.

LIMITI

Rispettare accuratamente le istruzioni d'uso per evitare risultati aberranti.

| risultati devono essere interpretati in base alla valutazione clinica
complessiva della paziente, che comprende la storia clinica, i dati ottenuti
con altri test diagnostici o strumentali ed altre informazioni appropriate.

Non usare campioni emolizzati, itterici o lipemici.

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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TOTAL T4 RIA KIT
IM1447, IM3286

RADIOINMUNO ANALISIS PARA LA DETERMINACION IN
VITRO DE TIROXINA TOTAL (TT4) EN SUERO O PLASMA
HUMANOS

Para uso en diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

El radioinmunoanalisis de la tiroxina total (TT4) es un analisis competitivo.
Las muestras y los calibradores se incuban con un anticuerpo monoclonal
especifico para T4 marcado con 1125, como trazador, en tubos recubiertos
con anticuerpo. Después de la incubacién se aspira el liquido contenido en
los tubos y se determina la radioactividad enlazada. Se prepara una curva
estandar y los valores desconocidos se determinan mediante interpolacion
con dicha curva.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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.

. 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 sujetas
a las disposiciones legales del pais en el que se utiliza. El cumplimiento
de las normas basicas de seguridad radioldgica proporciona 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 radioisotopos.

. Cada caso de contaminacioén 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

Los reactivos de este equipo son de origen humano y fueron negativos a
las pruebas de HIV 1, de HIV 2; de HCV, asi como de hepatitis B (Hbs
Ag). Sin embargo, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir
enfermedad. Ninguna prueba conocida puede ofrecer la seguridad completa
de la ausencia de agentes virulentos. Maneje estos reactivos con todas las
precauciones necesarias.

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.

CLA$IFICACION DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico
PI-IM1447-3286-02

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 habra de realizarse 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, preparar alicuotas
para evitar repetidas descongelaciones y congelaciones y almacenar
las muestras a < -20 °C, 1 mes maximo. La descongelacion de las
muestras debe realizarse a temperatura ambiente.

Se compararon los valores en suero y plasma con EDTA de 15 muestras
(valores séricos de 71.08 a 167,32 nmol/L) usando el equipo IM1447 TT4
RIA. Los resultados fueron los siguientes:

[plasma] = 0.6673 [suero] + 22.12
R =0.9749
MATERIALES PROPORCIONADOS

Todos los reactivos son estables entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad
del equipo indicada en las etiquetas. Las fechas de caducidad impresas
sobre las etiquetas de los frascos son validas sélo para el fabricante, durante
su almacenamiento a largo plazo hasta antes del ensamblaje del equipo. No
tener en cuenta.

Las condiciones de almacenamiento para reactivos tras la preparacion se
indican en el paragrafo Procedimiento.

Equipo para la determinacion de la T4 total, 100 tubos (Cat. #IM1447)

Tubos recubiertos con el anticuerpo monoclonal anti-T4: 2 x 50 tubos
(listos para su uso)

Trazador T4 marcado con 1125: un frasco de 55 mL (listo para su uso)

El frasco contiene 110 kBq, en la fecha de fabricacion, de T4 marcado con
1125 en amortiguador con proteinas y azida de sodio (< 0,1 %) y un colorante.

Calibradores: seis frascos de 0,5 mL (listos para su uso)

Los frascos contienen desde 0 hasta aproximadamente 400 nmol/L de T4
en suero humano y azida de sodio (< 0,1 %). La concentraciéon exacta se
indica en la etiqueta. Los calibradores estan calibrados frente al estandar
IRMM-468.

Suero control: dos frascos (liofilizados)

Los frascos contienen T4 liofilizada en suero humano y azida de sodio (<0,1
%). La concentracion exacta se indica en una hoja anexa.

Equipo para la determinacion de la T4 total, 400 tubos (Cat. #IM3286)

Tubos recubiertos con el anticuerpo monoclonal anti-T4: 8 x 50 tubos
(listos para su uso)

Trazador T4 marcado con 1125: cuatro frascos de 55 mL (listo para su
uso)

Calibradores: seis frascos de 0,5 mL (listos para su uso)
Suero control: dos frascos (liofilizados)

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
INCLUIDOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
. Micropipetas de precision (20 pL).
. pipetas semi-automaticas (500 pL).
. Agitador tipo vortex.
. Agitador con movimiento de vaivén horizontal y orbital
. Sistema de aspiracion.
. Contador gamma calibrado para 1125.

RESULTADOS

Los resultados se obtienen por interpolacion con la curva estandar. La curva
sirve para la determinacion de las concentraciones de la TT4 en las muestras
medidas al mismo tiempo que los calibradores.
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Curva estandar

Los resultados en el departamento de control de calidad fueron calculados
usando el ajuste de curva regresioén cubica ponderada con B/T o B/B, en el
eje logit vertical y la concentracion de analitos de los calibradores en el eje
logaritmico horizontal (nmol/L).

Otros métodos de reduccion de datos pueden dar resultados ligeramente
diferentes.

Actividad total: 44 140 cpm
Calibradores |TT4 (nmol/L)| cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34 959 77,2 100
1 26 31 590 71,6 90,4
2 53 26 213 59,4 75,0
3 105 17 048 38,6 48,8
4 210 9727 22,0 27,8
5 420 5187 11,8 14,8

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

Muestras

Para cada muestra marcar sobre el eje vertical el B/T o el B/B, y sobre el eje
horizontal, leer la correspondiente concentracién de la TT4 de las muestras
en nmol/L.

Para convertir de nmol/L a ng/dL, multiplicar los resultados por 77.7.

VALORES ESPERADOS

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores de
referencia. El rango de concentracion normal de T4 total encontrada en
suero de individuos con eutiroidismo sin tratamiento fue

N Media, Mediana, | Min-Max, | 2.5- 97.5

(nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) | percentil

(nmol/L)

Hembra: 50 118,3 14,7 59,65 - 74,1 -
168,2 160,3

Varon: 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
141,4 122,3

Hombres y 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
mujeres 168,2 159,7

CONTROL DE CALIDAD

Las practicas correctas de laboratorio implican que los controles sean
utilizados en cada serie de analisis para asegurar la calidad de los resultados
obtenidos. Estos controles deberan ser tratados de la misma forma que las
muestras a analizar y se recomienda obtener los resultados con la ayuda
de métodos estadisticos apropiados.

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

PROCEDIMIENTO

Reconstitucion del suero control

Antes de la reconstitucion con el volumen de agua destilada indicado en
las etiquetas, permitir que los frascos alcancen la temperatura ambiente.
Después de la reconstitucion, esperar 10 minutos y agitar vigorosamente
evitando la formacion de espuma antes de repartir la solucién en los tubos.
Almacenar las soluciones reconstituidas entre 2-8 °C si se utilizaran durante
el dia o, si se requieren utilizar después de un perdié mayor, hacer alicuotas
y guardar a < —18 °C hasta la fecha de caducidad del equipo.

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

PI-IM1447-3286-02

Paso 1 Paso 2 Paso 3
Adiciones’ Incubacién Contaje
En los tubos recubiertos
de anticuerpos, afiadir
sucesivamente:
20 L de calibradores, | Incubar 60 min. entre Aspirar

cuidadosamente el
contenido de los tubo
(excepto el de los dos
tubos de cpm total).
Cuentas incorporadas

cpm (B) y las cpm
totales (T) por 1 min.

controles o muestras y | 18-25 °C con agitacion

(>280 rpm).

500 uL de trazador

Mezclar.

*Agregar 500 pL de trazador a 2 tubos adicionales para obtener las cpm
totales.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

(Ver la hoja “APPENDIX” para mas detalles)

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

Sensibilidad

Sensibilidad Analitica: 10,63 nmol/L
Sensibilidad funcional: 16,71 nmol/L
Especificidad

El anticuerpo usado en el inmunoanalisis es altamente especifico para la T4.
Este presentd niveles extremadamente bajos de reaccion cruzada con otras
moléculas relacionadas (L-T3).

Precision
Intra- ensayo

Las muestras de suero se evaluaron 25 veces en las mismas series. Los
coeficientes de variacion fueron iguales o por debajo de 3,29 %.

Inter-analisis

Las muestras de suero se evaluaron en duplicado en 10 series diferentes.
Los coeficientes de variacion fueron iguales o por debajo de 7,53 %.

Precision
Prueba de dilucion

Muestras de suero de concentracion elevada han sido diluidas con el
calibrador cero del equipo. Los porcentajes recuperados fueron entre 88,1
% y 112 % para suero.

Prueba de recuperacioén

Las muestras de suero se igualaron con cantidades conocidad de TT4. Los
porcentajes recuperados fueron entre 81,0 % y 107 % para suero

Rango de medida (a partir de la sensibilidad analitica del calibrador mas
alto): desde 10.63 hasta aproximadamente 400 nmol/L.

LIMITACIONES

El no respetar las instrucciones de uso puede afectar significativamente a los
resultados.

Los resultados deberan ser interpretados como una ayuda dentro de la
situacién clinica del paciente, incluyendo la historia clinica, asi como los
datos provenientes de otras testas adicionales.

No utilice muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas.

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 diagnosticos 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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TOTAL T4 RIA KIT
IM1447, IM3286

RADIOIMUNOENSAIO PARA A DETERMINAGAO IN
VITRO DA TIROXINA TOTAL (TT4) EM SORO E PLASMA
HUMANOS

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

O radioimunoensaio para o doseamento da tiroxina total (T4) € um ensaio
competitivo. As amostras e os calibradores sao incubados com T4 marcada
com 125I, em tubos revestidos com anticorpo. Apés a incubagéo, o conteddo
dos tubos é aspirado e a radioactividade é determinada num contador gama.
Uma curva padréo é calculada e os valores desconhecidos sao calculados
por interpolagéo.

AVISOS E PRECAUGOES
Orientagoes Gerais:

. Os frascos dos calibradores e controlos devem estar abertos durante
o menor tempo possivel, de forma a evitar evaporagdo excessiva.

. Nao misture os reagentes de kits de diferentes lotes.
. Uma curva padrao deve ser feita em cada ensaio.
. E recomendado que o ensaio seja feito em duplicado.
. Cada tubo sé deve ser usado uma vez.

Regras basicas de segurancga para radiagao

A compra, uso e transferéncia de material radioactivo estdo sujeitos a
regulamentagdo de cada pais. A adesao as regras basicas de seguranga
para a radiagao fornecem a protec¢do adequada:

. Nao comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos na presenga de
materiais radioativos.

. N&o pipetar o material radioativo com a boca.

. Evite qualquer contato com o material radioativo utilizando-se luvas e
EPI's de laboratério.

. Toda a manipulagcdo de material radioativo deve ser feita em local
apropriado, distante de corredores e locais muito utilizados.

. Materiais radioativos devem ser armazenados no frasco fornecido e
em area designada.

. O registro de recepcdo e armazenamento de produtos radioativos
devem ser mantidos atualizados.

. Equipamentos laboratoriais e vidrarias que estdo sujeitas a
contaminagdo devem ser separados para prevenir a contaminagao
cruzada de radioisétopos diferentes.

. Cada caso de contaminacgéo ou perda de material radioativo deve ser
efetuada de acordo com os procedimentos estabelecidos.

. Descarte dos reagentes e materiais deve ser de acordo com a
regulamentacao aplicavel.

Azida Soédica

Alguns dos reagentes contém azida soddica como conservante. A azida de
Sadio reage com chumbo e cobre das canalizagdes e forma azidas metalicas
altamente explosivas. Descarte os reagentes com uma grande quantidade
de agua ao sistema sanitario.

Soro Humano

Os materiais de origem humana, contidos neste kit, foram considerados
negativos para a presenga de anticorpos para HIV 1 e HIV 2, anticorpos
anti-HCV, bem como para o antigénio de superficie da hepatite B (HBsAg).
No entanto, devem ser tratados como potencialmente infectantes. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer total garantia de que nenhum virus
esta presente. Lidar com esse kit com todas as precaugbes necessarias.

Todas amostras de soro e plasma devem ser manuseadas como capazes de
transmitir hepatite ou HIV. O descarte deve ser de acordo com as regras do
Pais.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em
techdocs.beckmancoulter.com

PI-IM1447-3286-02

COLHEITA, PROCESSAMENTO,
ARMAZENAMENTO, E DILUICAO DAS
AMOSTRAS

Colher em tubo seco, ou tubos contendo EDTA.
. Separe o0 soro ou plasma das células por centrifugacao.

. As amostras podem ser armazenadas de 2-8 °C, se o ensaio
for realizado dentro de 24 horas. Para longos periodos de
armazenamento devem ser congeladas a < -20 °C (maximo de
1 mes), em aliquotas para evitar descongelamentos repetidos.
Descongelagdo da amostra deve ser realizada a temperatura
ambiente.

Valores de soro e EDTA-plasma para 15 amostras (amostras de soro na faixa
de 71.08 a 167,32 nmol/L) foram comparadas usando o kit 1447 TT4 RIA. Os
resultados sédo os seguinte:

[EDTA-plasma] = 0.6673 [soro] + 22.12
R =0.9749
MATERIAIS FORNECIDOS

Todos os reagentes do kit sdo estaveis até a data de validade indicada no
rétulo do kit, se armazenado a 2-8 °C. A data de validade impressa nas
etiquetas dos frascos é aplicada no armazenamento a longo prazo dos
componentes pelo fabricante. N&o levar em consideragéo.

As condi¢gbes de armazenamento dos reagentes, apds a reconstituicdo séo
indicadas no paragrafo Procedimento.

Kit para a determinagao da T4 total, 100 tubos (Cat. #IM1447)

Tubos revestidos com anticorpo monoclonal anti-T4: 2 x 50 tubos
(pronto a usar)

Marcador 125I- T4: um frasco de 55 mL (pronto a usar)

O frasco contém, a data de fabrico, 110 kBq de T4 marcada com [125]] em
tampao com proteinas, azida de sédio (<0,1%) e um corante.

Calibradores: seis frascos de 0,5 mL (pronto a usar)

Os calibradores contém de 0 a, aproximadamente 400 nmol/L de T4 em soro
humano e azida de sédio (<0,1%). A concentracdo exacta esta indicada
no rétulo do frasco. Os calibradores foram calibrados usando o padréao
IRMM-468.

Controlos: dois frascos (liofilizados)

Os frascos contém T4 liofilizada em soro humano e &zida de sédio (<0,1%).
Os valores esperados deverao estar na gama de concentragdo indicada no
suplemento.

Kit para a determinacgao da T4 total, 400 tubos (Cat. #IM3286)

Tubos revestidos com anticorpo monoclonal anti-T4: 8 x 50 tubos
(pronto a usar)

Marcador '?°l- T4: quatro frascos de 55 mL (pronto a usar)
Calibradores: seis frascos de 0,5 mL (pronto a usar)
Controlos: dois frascos (liofilizados)

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS

Em adi¢cdo ao material usual de laboratério, é ainda necessario:
. Micropipetas de precisdo (20 pL).
. Pipetas semi-automaticas (500 pL).
. Agitador tipo Vortex
. Agitador capaz.
. Sistema de Aspiragéo.
. Contador Gamma ajustado para iodo 125.

RESULTADOS

Os resultados séo obtidos a partir da curva padrao por interpolagdo. A curva
é utilizada para a determinagéo das concentragdes de TT4 em amostras
doseadas ao mesmo tempo que os calibradores.

Curva Padrao

Os resultados no departamento de controle de qualidade foram calculados
utilizando um ajuste de curva de regressdo cubica ponderada com B/T
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ou B/B, no eixo vertical da fungdo logit e concentragdo de analito dos
calibradores no eixo horizontal logaritmico (nmol/L).

Outros métodos de redugao de dados podem dar resultados ligeiramente
diferentes.

Actividade Total : 44 140 cpm
Calibradores |TT4 (nmol/L)| cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34 959 77,2 100
1 26 31 590 71,6 90,4
2 53 26 213 59,4 75,0
3 105 17 048 38,6 48,8
4 210 9727 22,0 27,8
5 420 5187 11,8 14,8

(Exemplo de curva padrdo, néo utilize para célculo)
Amostras

Para cada amostra e controlo, localize o valor de B/T ou B/Bg no eixo vertical
da curva padréo e leia a concentragéo correspondente de TT4 em nmol/L no
eixo horizontal.

Para converter concentragbes em nmol/L para ng/dL, multiplicar os
resultados por 77.7.

VALORES ESPERADOS

Cada laboratorio deve estabelecer os seus préprios valores normais. Agama
de concentragdo normal de T4 total em plasma e soro de individuos normais
nao tratados foi encontrado

N Média Mediana | Min.-Max. | 2.5 - 97.5

(nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) | percentil

(nmol/L)

Mulheres: 50 118,3 114,7 59,65 - 74,1 -
168,2 160,3

Homens: 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
141,4 122,3

Homem e 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
Mulher 168,2 159,7

CONTROLO DE QUALIDADE

As boas praticas de laboratério implicam a execugéo regular do controlo
para garantir a qualidade dos resultados obtidos. Estes controlos devem ser
processados exactamente como as amostras do ensaio, e € recomendado
que os seus resultados sejam analisados utilizando um método estatistico
adequado.

Em caso de deterioragdo da embalagem ou se o dado obtido mostrar alguma
alteragao de performance, por favor contacte o distribuidor local ou utilize o
seguinte enderego de e-mail: imunochem@beckman.com.

PROCEDIMENTO

Reconstituicao do controlo

Os reagentes devem atingir a temperatura ambientes antes da
reconstituicdo. O controlo deve ser reconstituido com o volume de agua
destilada indicado no rétulo. Esperar pelo menos 10 min e misturar
gentilmente para evitar espuma. Armazenar a solugdo reconstituida entre
2 e 8 °C, durante uma semana, ou congelada a < -18 °C, em aliquotas,
até a data de expiragéo do kit.

Processo do ensaio

Deixe todos os reagentes atingirem a temperatura ambiente antes da
pipetagem.

PI-IM1447-3286-02

Passo 1 Passo 2 Passo 3
Pipetagem' Incubacéao Contagem
Nos tubos

revestidos, adicione
sucessivamente:

20 pL de calibrador,

controlo ou amostra e

Incubar durante 1
hora a 18-25 °C com
agitacéo (>280 rpm).

Aspire cuidadosamente
o conteudo dos tubos
(exceto os 2 tubos
contagem total «total
cpmy).
Proceder a contagem
de todos os tubos,
durante 1 minuto.

500 yL do marcador

Homogeneize.

*Adicione 500 uL do marcador a 2 tubos adicionais para obter “cpm total”.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

(Para mais detalhes, veja a data sheet “APPENDIX”)

Sao fornecidos dados representativos apenas para fins ilustrativos. O
desempenho pode variar de um laboratério para outro.

Sensitividade

Sensibilidade Analitica: 10,63 nmol/L
Sensibilidade Funcional: 16,71 nmol/L
Especificidade

O anticorpo usado neste ensaio é altamente especifico para a T3. Foram
obtidas reactividades cruzadas muito baixas para algumas moléculas
relacionadas (por exemplo L-T3).

Precisado
Intra-ensaio

Foram analisadas 25 réplicas de amostra de soro num mesmo ensaio. Os
coeficientes de variagéo foram < a 3,29%.

Inter-ensaio

As amostras de soro foram efectuadas em 10 ensaios diferentes. Os
coeficientes de variagéo foram < a 7,53%.

Exactidao
Teste de Diluigao

Amostras de soro altamente concentradas foram diluidas seriadamente com
o calibrador zero. A porcentagem de recuperagao obtida variou entre 88,1%
a 112%.

Teste de Recuperagao

A amostras de soro com baixas concentragdes de T4 foram adicionadas
quantidades conhecidas. A porcentagem de recuperagéo obtida variou entre
81,0% a 107%.

Gama de valores (da sensibilidade analitica ao calibrador mais alto): 10.63
a, aproximadamente 400 nmol/L.

LIMITAGOES

O ndo cumprimento das instrugbes deste protocolo pode afectar,
significativamente, os resultados.

Os resultados devem ser interpretados conjuntamente com a clinica do
doente, incluindo histéria clinica, dados de testes adicionais e outras
informagdes apropriadas.

Nao use amostras intensamente lipémicas, ictéricas ou hemolizadas.

Em ensaios que usam anticorpos, ha possibilidade de interferéncia por
anticorpos heterdfilos nas amostras de doentes. Os doentes expostos
regularmente a animais, que receberam imunoterapia ou procedimentos
diagnosticos utilizando imunoglobulinas ou fragmentos de imunoglobulinas
podem produzir anticorpos, ex. HAMA, que interferem com os imunoensaios.

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados errados. Os
resultados de doentes suspeitos de ter estes anticorpos devem ser avaliados
com cuidado.
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TOTAL T4 RIA KIT
IM1447, IM3286

ANOZOPAAIOMETPIKH EZETAZH IN'A TON IN VITRO
MOZOTIKO NMPOZAIOPIZMO THZ OAIKHZ ©OYPOZ=INHZ
(TT4) ZE ANOPQIIINO OPO KAI MAAZMA

MNa diayvwoTiKA XpAoN in vitro.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H avooopadiopeTpikn e€€Taon TG oAIKNG Bupodivng (TT4) eival pia eg€Taon
avtaywviopou. Ta deiypata kal Ta BaduovounTtig emmwadovral e Tnv T4 TTou
gival emonuacpévn pe lwdio 125, wg 1xvnBETng, o€ CwANVApPIa ETTIOTPWHEVA
ME avTiowpaTa. MEeTa TNV €TTWACT, aTTOXUVOVTAl TO UYPA TTEPIEXOPEVA TWV
owAnvapiwv kal n moodTNTa TG SECPEUPEVNG PABIEVEPYEIOG PETPATAI OE
gamma counter. KataokeudZetal TTpOTUTIN KAUTTUAN KAl Ol AYVWOTEG TIMEG
TpoadiopidovTal Ye TTAPEPPBOAR OTNV KAUTTUAN QuTr).

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

levikég TTapaTNPAOEIG:

. Ta @IaAidia Twv opwv BaBuovounong Kai Twv opwv EAEYXOU TTPETTEI VO
avoiyovTal 660 10 duvaTov AiyOTEPO, TTPOG ATTOPUYNV ECATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Mnv avakaTeUeTe avTidpacTAPIA aTTO SIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

. Kdavere Tautéxpova Tnv TPOTUTIN KAPTIUAN KOl TOV  TTOOOTIKO

TIPOCBIOPIOUO TWV BEIYUATWV.

. >ag ouoTAveTal KGBe

TTPOCdIoPITUO.

va  TIpayparotroleite U0  Qopég  Tov

. Kd&Be cwAnvapio yévo yia pia Xpron.
MpooTtacia amwd Tnv 1ovijouoa akTivooAia

H ayopd, n katoxr, n Xpnon kai n peTa@opd Tou padievepyol UAIKOU
UTTOKEIVTAI OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPOG OTnV OToia To UAIKG auTd
xpnoigotroigital. H cupudpewon pe Toug BaciKoug KAVOVEG Ao@AAEING OTTO
TNV aKTIVOBOAia TTapEXEl ETTAPKN TTPOCTACIA :

. Y16 TNV TTapouaia padleEvEPYWV UAIKWY, NV KOTOVOAWVETE TPO@IUA i
TTOTA, YNV KOTIVICETE KAl UN XPNOIMOTIOIEITE KAAAUVTIKG.

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

. AtoQUyeTe KABe dueon emapn pe Ta  padievepyd UAIKA,  Kal
XPNOIUOTTOIEITE YAVTIA KAl EPYATTNEIOKK TTOOIA.

. KdabBe xeipiopdg padievepyol UAIKOU TTPETTEI va YiveTal 0 KATAAANAO
XWPO, HOKPIG atrd S1adpduoug Kal GAAa TToOAuGUXvaoTa Pépn.

. To apxeio TapaAaBng Kal aTToBAKeuanG PAdIEVEPYWY UAIKWYV TTPETTEI
va gival TTavTa EVNUEPWUEVO.

. To apxeio TTapaAafig Kal aTToBrAKEUaNG PASIEVEPYWY UAIKWV TTPETTEI
va gival Tavta evnueEPWHEVO.

. O epyaoTnpIakdg £EOTTAIOUOG 1) Ta YUBAIVG OKEUN TTOU £XOUV HOAUVOEI
ammd padievepyd UAIKG TTPETTEI VA ATTOMOVWVOVTQI, TTPOKEINEVOU VO
ammo@euxBei pOAuvon atré dIaPopPETIKG padioigdToTra.

. Kd&Be mepimtwon padievepyng POAuvong f amwAeiag padievepyou
UAIKOU Ba TTp€TTel va eTTIAUETaI hE BAon TIG I0KU0OUCEG BIOBIKATIEG.

. O XeIpIoPOG Twv Padievepywv atroBAATwWYV TTPETTEl va aKOAOUBEi Toug
KOQVOVIOPOUG TNG XWPAg OTNV OTIoia XPNOIUOTTOIEITAI TO PadIEVEPYO
UAIKO.

Alidio Tou Narpiou

Karmola avridpactipia Trepiéxouv agidio Tou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To agidio Tou NaTtpiou pTropei va avTiOpdoel Ye TO XOAKO 1 TO pOAURdO
TTPOG TO OXNUOTIONO EKPNKTIKWV adIdiwv Twv PETAAwv. H atmoppiyn
TWV avTIdpaoTNPiwy TTPETTEl va yiveTal péoa atmd To udpauAikd cuoTnua,
XPNOIMOTTIOIVTAG PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

YAik6 avBpwirivng TpoéAeuong

Ta avBpwTTivng TTPoéAeuong UAIKA TTOU TTEPIEXOVTAl OTA avTIdOPACTHPIA TOU
kit Bp€Onkav apvnTikd, o€ 6Tl apopd oTa avTiowpata avti-HIV 1 kar HIV 2,
ata avTiowpata HCV kai 1o emmigaveiaks avtiyévo Tng HmmaTindag B (HbsAg).
MapoAa autd, o XeIPIOMOG TOug TTPETTEl va yiveTal gav va ATAvV IKava va
peTadwoouv TIG aoBéveieg. Agv UTTAPYEl KATTOIO YVwOoTr PEB0SOG eAéyxou
Tou va dlac@alifel e améAutn BeBaidtnTa o1 dev UTTAPYXEl TTAPAYOVTAG
péAuvong, yI' autdv Tov Adyo eival atrapaitnTo va AapBdavovTal TTpo@uUAdEelg
KaTé TN SIGPKEIA TOU XEIPIOUOU.

PI-IM1447-3286-02

OAa 1O deiypata opol Kal TTAGOUOTOG TIPETTEl VO Ta XEIPICETTE WG IKAVA
va pyetadwaoouv nmatinda A AIDS. Ta améBAnta Tpémel va amoppipBolv
oUP@WVa PE TNV EyXWpIa vouoBeaia.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Aev Tagivopeital wg emikivéuvo

To AeAtio dedopévwy ao@daAeiag sival diaBéoiuo otn dielbuvon
techdocs.beckmancoulter.com

2YAAOIH, ENMEZEPrAZIA, ATOOGHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

SUM\EETE TO aipa o€ owAnvdapla gite Xwpig TTPooBeTIKG eite pe EDTA.

+  AiaywpioTe Tov 0p6 i To TAGOpa aTrd Ta KUTTAPA UE GUYOKEVTPNOT).

. Ta deiyyata opou f TTAGoPaTOG PTTopoUV va diatnpnbolv oToug 2-8
°C, av n €géraon TpokeITal va yivel oe 24 wpeg. TNa peyaAdTtepa
XPOVIKG dlaoTAPaTa, €ival TTPOTIWOTEPO va  diatnpolvTtal  oTnv
Katawuén (< -20 °C, 1 prAva) Kol Katd TTPOTIUNCN XWPIoPEVA OE
MIKPOTEPEG TTOOOTNTEG, WOTE VO ATTOPEUYETAl N eTTavaAauBavouevn
KaTawuén kai amowugn. H améyuén Twv delyudtwy TPETTEl va yiveTal
o€ Beppokpacia dwuaTiou.

Tiyég opou kal EDTA TAGopatog amréd 15 deiyparta (deiypara opou KupaivovTal
atod 71.08 péxpr 167,32 nmol/L) cuykpibnkav xpnoiyotroidvrag IM1447 TT4
RIA avTidpacTrplo. Ta atroTEAETUATA TTAPABETOVTAI TTOPOKATW:

[mAGoua] = 0.6673 [opdc] + 22.12

R = 0,9749
NMAPEXOMENA YAIKA

OAa 10 avTIOpaOoTApIO gival OTABEPd PEXPI TNV nueEpopnvia ARENg TTou
avaypdeetal otnv €TIkETa Tou kit, 6tav atmoBnkevovtal o€ Bepuokpacia
2-8 °C. O1 nuepounvieg AAENG ToU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TWV
@IoAIdiwV agopouv OTTOKAEIOTIKA OTn MAKPOTTPOBECUN ammoBrkeuon Twv
avTIdPACTNPIWY ATTO TOV KATAOKEUAOTH, TTPIV aTTO T CuvappoAdynon Tou
kit. Na pyn Aappavovtai utroyn.

O1 ouvBAkeg @UAAgNG Twv avmidpacTnpiwv PeETG aTmé avacuoTaon
ava@épovTal TNV TTapaypago «Aiadikaaia.

Kit yia TroooTiké mpoodiopiopd Tng oAikiAg T4, 100 cwAnvdpia (Cat.
#IM1447)

ZWwANVApPIa ETICTPWHEVA HE HOVOKAWVIKG avTicwpa Katd Tng T4: 2 x 50
owAnvdplia (£Tolga TTPog xpAon)

Ixvn0érng T4 emionuacpévo pe 1251: 1 @iaAidio Twv 55 mL (£1oipo pog
Xprion)

To @iahidio Trepiéxel, Tnv nuépa Tou Tapaokeuddetal, 110 kBq
emonuaopévou pe 1251 T4 o pubuIoTIKG TTOU TTEPIEXEI TTPWTEIVEG, adidio
Tou Nartpiou (<0,1%) koI pI0 XPWOTIK.

BaBuovounTtig: &1 @iaAidia Tou 0,5 mL (£Toipa Tpog xpron)

Ta BaBuovounTtig @iaAidia TepiExouv PeTagu atmod 0 péxpl Katd TTpooEyyion
400 nmol/L T4 og avBpwTTivo opd e agidio Tou Natpiou (<0,1%). H akpiBrg
OUYKEVTPWON avaypda@eTal aTnv €TIKETA KABe @ialidiou. Ta BabBuovountng
eival BaBpovopnuéva pe Baon 1o digbvég TpoTutTo IRMM-468.

Opo6g eAéyyou: 2 @iaAidia (apudaTwuévo)

Ta @ioAidia TTepiExouv T4 agudaTtwpuévn o avBpwTTivo opd pe agidio Tou
Nartpiou (<0,1%). O1 avapevoueveg TIEG gival TN OEIPE OCUYKEVTPWONG TTOU
avaypa@eTal 0T0 CUUTTANPWUA.

Kit yia mmoooTiké mpoodiopiond Tng oAikng T4, 400 cwAnvdpia (Cat.
#IM3286)

ZwAnvapia ETICTPWHEVA JE HOVOKAWVIKOG avTiowpa KaTd Tng T4: 8 x 50
owAnvdpla (£Tolpa TPOG Xpron)

Ixvn8iéTng T4 emonuacpévo pe '21: 4 @ialidia Twv 55 mL (éToipa Tpog
Xprion)

BaBuovountng: €& @laAidia Tou 0,5 mL (Etoipa Tpog xprion)

Opo6g eAéyxou: 2 @iaAidia (apudaTwuévo)

AMAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI

O atraitouuevog epyacTnPIakos £E0TTAIGUGG, ETTITTAEOV TOU ouvhBoug, gival o
egng:

. Mikpommréreg akpieiag (20 pL).

. nuiautéparn miréra (500 pL).
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. Migep TUTTOU Vortex.

. shaker pe opifdvtia TTAATEOpUa TTaAivOpdunong i He TTAAT@OpUa
TaAGVTWONG.

. >UoTnUa aTTOXUoNG.
. Gamma counter, o€t yia lwdio 125.

AMNOTEAEZMATA

Ta amoTteAéopata Twv OelyudTwy uttoAoyidovtal pe TTapeuBoAn otnv
TPOTUTTN KAWTIUAN.  H KauTTUAn XPNOIUOTTIOIEITAl YIO TOV TTPOCIOPICHO
TWV OUYKEVTpWOewv TT4 o€ deiyyata TTou PETPWVTAl TAUTOXPOvVA UE Ta
BaBuovounTég.

MpoTutrn KauTUAn

Ta ammoteAéopaTa GTO TUAPA TTOIOTIKOU €AEyXOU UTTOAOYIOTNKavV«OTaBuIouEVn
KUBIKn) TaAivopdunon», pe Tov Adyo B/T i B/B, otov logit kGBeto dfova

KOl TIG CUYKEVTPWOEIG TNG avaAuduevng ouaiag Twv BabuovounTtwv oTo,
AoyapiBuikd opigdvTio d&ova (nmol/L).

AMeg péBoBOI avaywyng Twv dedopévwy PTTOPEl va dWOouV EAAPPWG
O1aPOPETIKA OTTOTEAECUATA.

Aladikaoia e¢étaong

AopnoTe Ta avTIdPACTAPIa VO @QTACOUV Of€ I00PPOTIia Ot Bepuokpacia
Swpatiou TTpIV aTTd TN XPron.

BApa 1
MpooBnkeg
210 EMOTPWHEVA
owAnvdpia TTpooBéoTe
B1adoxIKA:

20 yL BaBuovountAg,
deiypaTtog eAéyxou i

OeiypyaTtog Kal

BApa 2
Emrwaon

BAua 3
Métpnon

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

ATIOXUOTE TTPOCEKTIKA
TO TTEPIEXOHUEVO TWV
owAnvapiwyv (k160G
atod Ta 2 cwAnvdpia
«OAIKEG KPOUOEIGY).

MeTtprioTe Tn
padievépyela Twv
deapeupévwy (B) kai
oAikwv (T) kpoUoewv
Ma 1 AemrTo.

500 uL 1xvnBéTn

AvakaTéWTe.

OAIkR) padievépyeia: 44.140 cpm
BaBuovountéc [ TT4 (nmol/L)| cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34.959 77,2 100
1 26 31.590 71,6 90,4
2 53 26.213 59,4 75,0
3 105 17.048 38,6 48,8
4 210 9.727 22,0 27,8
5 420 5.187 11,8 14,8

(Mapdderyua mPOTUTTNG KAUTTUANG, va un Xpnoiuomoindei yia toug
utroAoyiououg).

AgiypaTta

ZnueiwoTe Tov Adyo B/T A B/B, otov kdBeto Gova, £mmeita To avTioToixo
anueio otnv KapTUAN kai SlaBdoTte atov opildvTio dfova Tnv avtiagToixn
ouykévipwaon TT4 og nmol/L.

Mo va peTaTpéwere TIG OUYKevTpwoelg amé nmol/l  oTo

TTOAOTTAOCIA0TE Ta aTTOTEAEOUATA PE 77.7.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mpoteivoupe 10 KABE EPyaOTPIO VO KABIEPWOEI TIG BIKEG TOU TIHEG AVAPOPAG.
H kavovikr ogipd ouykévTpwang oAIKNG T4 Tov opd yia euBupeoeidiauol dTtopa
mTou dev €xouv UTTORANBEi o€ BepaTreia BpEBNKE:

ng/dL,

N péoog | diauecog, | MEAIO 2.5-97.5
6pog, (nmol/L) TIM, £KATOOTNUOPIG

(nmol/L) (nmol/L) | (nmol/L)

YUVQiKEG: 50 118,3 114,7 59,65 - 741 -
168,2 160,3

AVTpEG: 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
141,4 122,3

AvOpeG Kal 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
["'uvaikeg 168,2 159,7

EAErXOzZ NOIOTHTAZ

H ocwoTn epyacTnpiakn TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEI TNV TOKTIKA XPrion SelyuaTwy
eAEYXOU, TTPOKEIYEVOU VA BIOC@AAICETAI N TTOIOTNTA TWV ATTOTEAECHATWV.
H emegepyaoia Twv SelyPGTWY QUTWYV TTPETTEI VA YivETal PE Tov iB10 TPAOTTO
ME TOV OTTOio YiveTal N emegepyacia Twv AyvwoTwy delyudTtwy. ETmmimAéov,
ouoTAveTal N avdAuon Twv amoTeAeudTWY TOug va yivetal pe Tn BonRbeia
TWV KATAAANAWY OTATIOTIKWY PEBOSWV.

e mepimTwon emdgivwong COUuOKeEuaoiag | €Gv Ta aTmoTeAéopata TTou
TPOEKUYAV €XOUV TPOTTOTTOINON aTTdd00NG, TTOPAKAAW €AATE O€ €TTAQN
ME TOV TOTTIKO BIOVOPEQ OAG ) XPNOIYOTIOINCTE TNV akOAoubn OielBuvan
nAekTpoVikoU Taxudpopeiou: imunochem@beckman.com

AIAAIKAZIA

AvacUoTaoon Tou opouU eAéyxou

To TrepiexOUEVO TwV  QIOAIDIWY TIPETTEl va  PTACEl OE I00PPOTTia O€
Bepuokpacia dwuatiou TPIV aTTd TNV avaoUoTaon PE TO GYKO ATTECTAYHEVOU
vepoU TTou avaypd@etal oTnv eTIKETA @laAidiou. [epipévere 10 A petd
atré TNV avacUoTaon KAl avakoTéWTe EAa@Pd OTO vortex yia va pn a@pioel
mpiv TNV diavopr. Ta avacuvioTnuéva diahlpata diatnpolvTtal gToug 2-8
°C yia pia gBoopdda i oe Beppokpacia xaunAdtepn Twv 18 °C uéxpl TNV
nuepopnvia ARgNg Tou kit, agol xwpioeTe o€ PNIKPOTEPEG TTOOOTNTEG.

PI-IM1447-3286-02

*MNpoaBéoTe 500 YL 1xvnBETN o€ 2 emTTAEOV GWANVAPIA YIa va BPEITE TIG
ONIKEG KPOUOEIG.

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

Ta avTITTPOCWTTEUTIKG dedopéva TTapEXovTal JOVO w¢ TTaPAdEIYUa.
H ammédoon TTou eTITUYXAVETAI O€ KABE EPYAOTHPIO UTTOPET Va JIOPEPEL.

EvaioBnoia

AvaAuTik euaiodnoia: 10,63 nmol/L
A&iToupyiki gvaioBnaoia: 16,71 nmol/L
E&e1dikeuon

To avriowpa TIOU XPNOIMOTIOIEITE OTNV  AVOOOELETACN  Eival  UWNnAd
eCeidikeupévo yia Tnv T4, AKPpwG XOUNAEG dIOOTOUPWTEG AvTIOPATEIG
Bpébnkav o€ apkeTd avaroya popia (m.x. L-T3).

AxpiBeia

EvT16g Tng SoKIunAg

Acgiyyata opou e€etdotnkav 25 @opég otnv idla oeipd. O1 ouvTeAEoTEG
atréKAIoNG TToU TTpoékuwav ATav PIKPOTEPOI 1 igol pe 3,29%.

EKTOG TG SOKINAG

Acgiyparta opou egetdatnkav 800 @opég To Kabéva ae 10 SIaPOopPETIKEG OEIPEG.
O1 ouvTeAEDTEG QTTOKAIONG TTOU TTPOEKUWAV ATAV PIKPOTEPOI A igol pe 7,53%.
AkpiBeia

Aokiyi apaiwong

Agiypata opoU uwnAng ouykévipwaong apaiwdnkav d1adoyikd oTo PNdevIKO
BaBuovounTr. Ta TTOCOGTA AVAKTNONG KUpaivovTal petagu 88.1 kal 112% yia
TOV 0p0:

AOKIUA avdkTnong

M'vwoTég ToodTnNTeg T4 TpoaTédnkav ot deiypata opol. Ta TTOOOCTA

avakTNong KupaivovTal petagu 81.0 kar 107% yia Tov 0pd.

EUpog péTpnong (amd avaAuTikh euaioBnoia €wg Tov  uywnAdTEPO
BaBuovounTtAg): améd 10.63 péxpl katd Tpooéyyion 400 nmol/L.

MNEPIOPIZMOI

H pn TApNoN Twv 0dnyIWV TTOoU TTEPIEXOVTAI OTO EVTUTTO WTTOPEL Va ETTNPEACEI
ONMAVTIKA Ta aTTOTEAETUATA.

Ta amoteAéopara TTPETTEl va epunNveEUBOUV AauBavovTag uTtTown Tn CUVOAIKT)
KAIVIK) TTapouciacn Tng aoBevoug, oUPTTEPIAAUBAVONEVWY TNG KAIVIKAG
I0Topiag, Twv OedOpéVWV OTTO CUMTTANPWHOTIKEG EEETACEIG Kal GAAWV
KOTAAANAWY TTANPOPOPILV.

ATroQUyeTe TN Xprion Bapid aidAuon, IKTEPIKA i NITTaupIké OgiyuaTa.

Ma Tpocdiopiopolg TTOU XPNOIYOTTOIOUV aVTICWHATA, UTTAPXEl TIBavoTnTa
TTAPEUPOANG atTd eTEPOPIAA avTiIowpaTta oTo deiypa Tou aoBevoug. Ol
aobBeveig Tou ApBav o€ ouxvh €TapnR pe {Wa R €kavav avoooBepaTreia
N OIayVWOTIKEG €TTEURACEIG PE Tn BONOeEId AvOCOCPaIPIVWV 1 TUAPATA
avoooogaipivng meavov va Trapaydyouv avtiowuarta, 1.X. HAMA, 1ou
TapePPAaAAouv GTOUG AVOTOTTPOCBIOPITHOUG.
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Ta ev Aoyw TrapepBdaiAovia avTiowpata mOavévy va  TTPOKAAECOUV
eo@aApéva amoteAéopata. Na agloAoyeite TTPOTeKTIKA Ta atroTeAéouara
aoBeVWV TTOU UTTOTITEUEDTE OTI PEPOUV QUTA TA QVTICWUATA.
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TOTAL T4 RIA KIT
IM1447, IM3286

RADIOIMMUNOLOGICZNA METODA DO OZNACZANIA
IN VITRO CALKOWITEJ TYROKSYNY (TT4) W
SUROWICY | OSOCZU

Do uzytku diagnostycznego in vitro.

ZASADA

Zestaw radioimmunologiczny do oznaczania catkowitej tyroksyny (TT4)
jest zestawem kompetycyjnym. Probki i kalibratory sg inkubowane
z T4 znakowanym 125J, jako znacznikiem, w probowkach pokrytych
przeciwcialem. Po inkubacji ptynna zawarto$¢ probéwek jest odsysana,
a zwigzana radioaktywnos¢ jest mierzona w liczniku gamma. Zawartosé
hormonu w danej prébie jest odczytywana z krzywej standardowe;j.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogélne:

. Fiolki z kalibratorami i kontrolami nie powinny pozostawa¢ otwarte
przez czas diuzszy niz jest to konieczne aby unikna¢ nadmiernego
odparowania zawartosci fiolki.

. Nie nalezy miesza¢ odczynnikdw z réznych serii produkcyjnych.

. Krzywa standardowa musi
oznaczania.

by¢ wykonana podczas kazdego

. Zalecane jest wykonywanie oznaczen w duplikatach.
. Kazda probowka moze by¢ uzyta tylko raz.

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem Wejscie w posiadanie, uzywanie, utylizacja i transfer
materiatéw radioaktywnych powinien by¢ zgodny z prawem obowigzujacym
w kraju uzytkownika. Przestrzeganie podstawowych zasad bezpieczenstwa
przy stosowaniu materiatéw radioaktywnych powinno zapewni¢ odpowiednig
ochroneg:

. Nie jesé, nie pi¢, nie pali¢ wyrobéw tytoniowych, nie aplikowaé
kosmetykéw w obecnosci materiatow radioaktywnych.

. Nie pipetowa¢ radioaktywnych roztworéw przy uzyciu ust.

. Unika¢ wszelkiego kontaktu z materiatami radioaktywnymi poprzez
stosowa-nie rekawic i ubran ochronnych.

. Wszystkie czynno$ci przy uzyciu materiatdw radioaktywnych
powinny by¢é wykonywane w przeznaczonym do tego celu miejscu,
znajdujgcym sie w odpowiedniej odlegtosci od korytarzy i innych
pomieszczen.

. Materiaty  radioaktywne
zabezpieczonym pojemniku.

powinny by¢ przechowywane w

. Nalezy zapisa¢ date przyjecia radioaktywnych produktéw, a czas ich
przechowywania powinien by¢ zgodny z odpowiednim terminem.

. Sprzet laboratoryjny i naczynia, ktére ulegty kontaminacji powinny
by¢ oddzielone od pozostatych, aby nie spowodowa¢ kontaminaciji
krzyzowej réznymi radioizotopami

. W sytuacji zanieczyszczenia radioizotopami i/lub zgubieniu
radioaktywnego materialu powinno byé powzigete postepowanie
zgodne z prawem obowigzujgcym w kraju uzytkownika.

. Radioaktywne odpady powinny byé przechowywane zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Azydek sodu

Niektére odczynniki zawierajg azydek sodu jako $rodek konserwujacy.
Azydek sodu wchodzi w reakcje z olowiem, miedzig lub mosigdzem, tworzac
wybuchowe metalo azydki. W zwigzku z tym odczynniki zawierajgce azydek
sodu powinny byc¢ rozcienczane duzg iloscig wody przed wylaniem ich do
kanalizacji.

Materiaty pochodzace od czlowieka

Materialy pochodzace od cziowieka uzyte w tym zestawie majg wynik
negatywny po badaniach na obecnos$c¢ przeciwciat HIV1 i HIV2, przeciwciat
przeciw HCV, powierzchniowego antygenu Hepatitis B (HBsAg). Mimo to
powinny by¢ traktowane jak materiat zakazny. Nie ma testu dajgcego petng
gwarancje nieobecnosci wirusa. Nalezy obchodzi¢ si¢ z tym zestawem z
zachowaniem wszelkich $rodkéw ostroznosci.

PI-IM1447-3286-02

Wszystkie surowice i osocza nalezy tak traktowac jakby byly materiatem
do zakazenia hepatitis lub AIDS, a niszczenie odpaddéw powinno byé
przeprowadzone zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w kraju uzytkownika.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie
techdocs.beckmancoulter.com

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Pobiera¢ krew do suchych probéwek lub zawierajgcych EDTA.

. Oddzieli¢ surowce lub osocze od komérek poprzez wirowanie.

. Prébki surowicy i osocza powinny byé przechowywane w 2-8°C,
jezeli oznaczanie zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin. Jezeli
oznaczanie bedzie przeprowadzone pdzniej (w ciggu 1 miesigca), to
nalezy odpowiednio rozdozowane prébki zamrozi¢ (< -20°C), aby nie
powtarza¢ rozmrazania i zamrazania tej samej prébki. Rozmrazanie
probek musi by¢ przeprowadzane w temperaturze pokojowe;j.

Wartosci surowicy i osocza z EDTA dla 15 prob (zakres wartosci dla prébek
surowicy 71.08 - 167,32 nmol/L) zostaty poréwnane przy uzyciu zestawu
IM1447 TT4 RIA.

Uzyskane wyniki: [osocze] =
R=0.9749

MATERIALY DOSTARCZONE

Wszystkie odczynniki zestawu sg stabilne zgodnie z datg ich waznosci
umieszczong na opakowaniu, pod warunkiem przechowywania ich w
temperaturze 2-8°C. Daty waznosci sg wydrukowane tylko na etykietach
fiolek z przedtuzonym okresem sktadowania sktadnikéw przez producenta.
Nie nalezy brac¢ ich pod uwage.

0.6673 [surowica] + 22.12

Warunki przechowywania odczynnikéw po odtworzeniu sg podane w akapicie
Procedura.

Zestaw do oznaczania catkowitego T4: 100 probowek (Kat. #IM1447)

Probowki pokryte przeciwcialem przeciw T4: 2 x 50 probowek (gotowy
do uzycia)

Znacznik T4 znakowany 125J: jedna fiolka 55 mL (gotowy do uzycia)

Fiolka zawiera mniej niz 110 kBq, w dniu produkcji, znakowanego 125J T4 w
buforze zawierajgcym biatka i azydek sodu (<0,1%) oraz barwnik.

Kalibratory: 6 fiolek po 0,5 mL (gotowy do uzycia)

Fiolki ze kalibratorami zawierajg od 0 do okoto 400 nmol/L T4 w ludzkiej
surowicy z azydkiem sodu (<0,1%). Wiasciwe stezenia sg podane na
etykiecie znajdujgcej sie na kazdej fiolce. Kalibratory sg wykalibrowane przy
zastosowaniu standardu IRMM-468.

Surowica kontrolna: dwie fiolki (liofilizowane)

Fiolki zawierajg liofilizowane T4 w ludzkiej surowicy z azydkiem sodu
(<0,1%). Oczekiwany zakres stezen podano w dodatku.

Zestaw do oznaczania catkowitego T4, 400 probowek (Kat. #IM3286)

Probowki pokryte przeciwciatlem przeciw T4: 8 x 50 probowek (gotowy
do uzycia)

Znacznik T4 znakowane '%°J: 4 fiolki po 55 mL (gotowy do uzycia)
Kalibratory: 6 fiolek po 0,5 mL (gotowy do uzycia)
Surowica kontrolna: dwie fiolki (liofilizowane)

MATERIALY WYMAGANE, ALE
NIEDOSTARCZANE

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane sa nastepujgce
urzgdzenia:

. Doktadna pipeta (20 pL).

. Pétautomatyczna pipeta (500 pL).
. Mieszadto wirowe (,vortex").

. Pozioma lub orbitalna wytrzasarka.
. System odciggajacy.

. Licznik gamma do 125 J.
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WYNIKI

Wyniki nalezy odczyta¢ z krzywej standardowej. Krzywa standardowa stuzy
do oznaczania stezenia catkowitego T4 (TT4) w probkach mierzonych w tym
samym czasie co kalibratory.

Krzywa standardowa

Wyniki w dziale kontroli jakosci zostaty obliczone przy uzyciu krzywej wazona
regufa szesnastkowa dopasowania z B/T lub B/B, na logit osi pionowej
i stezeniem analitu kalibratoréw na logarytmicznej osi poziomej (nmol/L).

Zastosowanie innych metod do opracowania danych moze dac¢ nieco inne
wyniki.

Catkowita aktywnosé: 44 140 cpm
Kalibratory [TT4 (nmol/L)] cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34 959 77,2 100
1 26 31 590 71,6 90,4
2 53 26 213 59,4 75,0
3 105 17 048 38,6 48,8
4 210 9727 22,0 27,8
5 420 5187 11,8 14,8

(Przyktadowe wartosci do krzywej wzorcowej, nie do zastosowania)
Probki

Dla kazdej proby odnajdz B/T lub B/By na osi pionowej i odczytaj
odpowiadajgce tej wartosci stezenie catkowitego T4, znajdujgce sie na osi
poziome;.

Aby przeliczyé nmol/L na ng/dL pomnéz wynik przez 77.7.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Doradzamy w kazdym laboratorium ustali¢ wiasng warto$¢ normalng. Zakres
wartosci stezen catkowitego T4 zgodnych z norma wynosi w surowicy u nie
leczonych z eutyreozg:

N srednia, | Mediana, | Zakres, | 2.5-Sze -

(nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) | 97.5-Sze

percentyl

(nmol/L)

Kobiety 50 118,3 1147 59,65 - 74,1 -
168,2 160,3

Mezczyzni 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
141,4 122,3

Mezczyzna 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
i kobieta 168,2 159,7

KONTROLA JAKOSCI

Dobrze funkcjonujace laboratorium dla swej wiarygodnosci stosuje regularnie
wewnetrzng kontrole jakosci otrzymanych wynikéw. Te probki muszg by¢
przygotowywane i oznaczane zgodnie z procedurg. Ich przydatnos$¢ do
oceny kazdego zestawu bedzie wiasciwa przy zastosowaniu odpowiedniej
analizy statystyczne;j.

W przypadku uszkodzenia paczki lub jezeli opracowanie otrzymanych
wynikéw sprawia trudnosci prosze sie kontaktowaé z miejscowym
dystrybutorem lub pod adresem E-mail: imunochem@beckman.com

PROCEDURA

Odtworzenie surowic kontrolnych

Surowica kontrolna musi by¢ doprowadzona do temperatury pokojowe;j
przed dodaniem do niej odpowiedniej ilosci wody destylowanej, ktorej
objetos¢ jest podana na etykiecie fiolki. Nastepnie nalezy odczeka¢ 10
minut i delikatnie zamiesza¢, aby unikng¢ spienienia przed dozowaniem.
Mozna przechowywac¢ roztwor surowicy kontrolnej w 2-8°C jeden tydzien
lub rozdozowane w < -18°C przez diuzszy czas, zgodnie z datg waznosci
zestawu.

Procedura oznaczania

Wszystkie odczynnik przed pipetowaniem
temperatury pokojowe;j.

nalezy doprowadzi¢ do

PI-IM1447-3286-02

Etap 1
Dodawanie’
Do pokrytych
przeciwciatem

probowek dodaé
kolejno:
20 pL kalibratory,

Etap 2
Inkubacja

Etap 3
Zliczanie

Inkubacja 1 godzine | Odciggng¢ doktadnie

kontrole lub probki i W 18-25°C Z zawartos¢ probowek (z
wytrzgsaniem wyjatkiem 2 ,catkowite
(>280rpm). cpm”)

500 uL znacznika. Zlicza¢ zwigzane cpm
(B) i catkowite cpm

(T) 1 min.

Zamieszac.

*Doda¢ 500 pL znacznika do 2 dodatkowych probdéwek, aby otrzymaé
catkowite cpm.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

(Po wigcej wiadomosci zajrzyj do zestawu danych w “DODATKU”)

Reprezentatywne dane sg przedstawiane tylko do celéw ilustracyjnych.
Uzyskiwane parametry moga sie rézni¢ w zaleznosci od laboratoridw.

Czutos¢

Analalityczna czutosé: 10,63 nmol/L
Funkcjonalna czutosé: 16,71 nmol/L
Specyficznosé¢

Przeciwciata uzyte w zestawie majg wysokg specyficzno$¢ do T4. Te
przeciwciata wykazujg niezwykle niskg reaktywnosé krzyzowag w stosunku
do wielu pokrewnych zwigzkéw (n.p.L-T3)

Kontrola precyz;ji

Wewnatrz zestawu

Probki surowice z tej samej serii byty oznaczane 25 razy. Wspétczynniki
wariancji byly ponizej lub réwnaty sie wartosci do 3,29%.

Miedzy oznaczeniami

Probki surowice byty oznaczane w duplikatach w 10 réznych seriach.
Wspodtczynniki wariancji byty ponizej lub réwnaty sie wartosci do 7,53%.
Kontrola doktadnosci

Test rozcienczania

Probki o wysokim stezeniu byly seryjnie rozcienczane kalibratorem zero.
Procent odzysku otrzymano miedzy 88,1% a 112% dla surowice.

Test odzysku

Probki o niskim stezeniu byly mieszane ze znang iloscig mikroglobuliny.
Procent odzysku otrzymano miedzy 81,0% a 107% dla surowice.

Zakres pomiarowy (od czutosci analitycznej testu do stezenia najwyzszego
kalibratora): 10.63 do okoto 400 nmol/L.

OGRANICZENIA

Niestosowanie sie do instrukcji zatgczonej do zestawu moze znacznie
wptywaé na wyniki.

Wyniki powinny by¢ interpretowane w swietle catkowitego obrazu klinicznego
pacjenta, wtaczajgc historie choroby, dane z innych testéw i inne stosowne
informacje.

Nie uzywac zhemolizowanych, zéttaczkowych i lipemicznych probek.

W przypadku oznaczen z wykorzystaniem przeciwciat istnieje mozliwos$c
zaktdécen spowodowanych przez obce przeciwciata w prébce pacjenta.
Pacjenci, ktorzy byli regularnie wystawieni na kontakt ze zwierzetami
lub byli poddawani immunoterapii lub zabiegom diagnostycznym z
uzyciem immunoglobulin lub fragmentéw immunoglobulin, mogg wytworzy¢
przeciwciata (np. HAMA) zakidcajace wyniki oznaczen immunologicznych.

Takie przeciwciata zaktdcajgce moga prowadzi¢ do uzyskania btednych
wynikow. Nalezy starannie przeanalizowa¢ wyniki u pacjentow z
podejrzeniem obecnosci tych przeciwciat.
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TOTAL T4 RIA KIT
IM1447, IM3286

IN VITRO,RADIOIMUNOANALYTICKE STANO\[ENi
CELKOVEHO TYROXINU (TT4) V LIDSKEM SERU A
PLAZME

Pro diagnostické ucely in vitro.

PRINCIP

Radioimunoanalytické stanoveni celkového tyroxinu (TT4) je kompetitivni
stanoveni. Neznamé vzorky a kalibratory se inkubuji spolu se 125I-tyroxinem
jako radioindikatorem ve zkumavkach potazenych protilatkou. Po inkubaci
se obsah zkumavek odsaje a navazana aktivita se zméfi gama-Citacem.
Sestroji se kalibra¢ni kfivka a z ni se odectou koncentrace TT4 v neznamych
vzorcich.

VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:

. Lahvicky s kalibratory a kontrolnimi vzorky by mély byt oteviené co
nejkratsi dobu, aby nedoS$lo k nezadoucimu odpareni roztoku.

. Nemichejte substance ze souprav riiznych Sarzi.
. Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.
. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.
. Zkumavky jsou pouze na jedno pouziti.
Zakladni pravidla radiacni bezpec€nosti

Tento radioaktivni material mohou pfijimat, skladovat a pouzivat pouze
pracovisté, ktera splnuji 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 plvodnim baleni a
jen na mistech k tomu ur€enych.

. 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, kouifit, li¢it se a pod.

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

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

. V pfipadé kontaminace nebo Uuniku radioaktivniho materialu

postupujte podle stanovenych predpist.
. Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a predpisy.
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 splachuijte velkym mnoZzstvim vody.

Material lidského plivodu

Material lidského puvodu obsazeny v reagenciich této soupravy mél
negativni test na pfitomnost protilatek proti viru HIV 1 a 2, viru hepatitidy C
a proti povrchovému antigenu hepatitidy B (HBsAg). Zadna z dostupnych
metod nemuze dat stoprocentni jistotu neinfekEnosti. Je tedy nutné pracovat
s témito reagenciemi jako s potencialné infekénimi.

Se vSemi vzorky séra a plazmy musi byt manipulovano jako s potencialné
infekénimi (hepatitis, nebo AIDS). VesSkery vznikly odpad je tfeba likvidovat
podle platnych predpisu.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpeéné

PI-IM1447-3286-02

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 a plazmy Ize skladovat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. P¥i delSim skladovani (maximalné 1 mésic)
je nutno vzorky zamrazit pfi < -20 °C nejlépe v alikvotech, aby se
pfedeslo opakovanému rozmrazovani a zmrazovani. Rozmrazovani
provadéjte pfi laboratorni teploté.

Soupravou IM1447 bylo porovnano 15 dvojic vzorkt séra a EDTA-plazmy
(hodnoty sér byly od 71,08 nmol/l do 167,32 nmol/l). Vysledky davaji rovnici:

[EDTA-plazma] = 0,6673 [sérum] + 22,12
R = 0,9749

POSKYTNUTE MATERIALY

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

Skladovaci podminky pro rekonstituované reagencie jsou uvedeny v kapitole
Postup.

Souprava pro stanoveni TT4, 100 zkumavek (Kat. ¢. IM1447)
Zkumavky potazené protilatkou proti tyroxinu: 2 x 50 kusu; pfipraveny k
pouziti.

125l-tyroxin: 1 lahvicka (55 ml); (pfipraven k pouziti).

Lahvi¢ka obsahuje ke dni vyroby 110 kBg 1251 znaéeného T4 v tlumivém
roztoku s proteiny, azidem sodnym (<0,1 %) a barvivem.

Kalibratory: 6 lahvic¢ek (po 0,5 ml) (pfipraveny k pouziti)

Lahvicky obsahuji od 0 do pfiblizné 400 nmol/l tyroxinu v lidském séru s
azidem sodnym (<0,1 %). PrFesné koncentrace jsou uvedeny na Stitcich
lahvi¢ek. Kalibratory jsou kalibrovany na standard IRMM-468.

Kontrolni vzorky: 2 lahvicky; lyofilizaty.

Lahvi¢ky obsahuji T4, lyofilizovany v lidském séru s azidem sodnym (<0,1
%). Koncentraéni rozsah oekavanych hodnot je uveden v pfiloze navodu.

Souprava pro stanoveni TT4, 400 zkumavek (Kat. ¢. IM3286)
Zkumavky potazené protilatkou proti tyroxinu: 8x 50 kus; pfipraveny k
pouziti.

25|.tyroxin: 4 lahviéky (po 55 ml); (pFipraveny k pouziti).

Kalibratory: 6 lahvicek (po 0,5 ml) (pfipraveny k pouziti)

Kontrolni vzorky: 2 lahvicky; lyofilizaty.

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE
MATERIALY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

. pfesna mikropipeta (20 pl)

. poloautomaticka pipeta (500 pl),

. Vibraéni michadlo.

. Horizontalni nebo orbitalni tfepacka.
. Vyvéva.

. Gama-¢itac, kalibrovany na 125l

VYSLEDKY

Vysledky jsou ziskany prolozenim z kalibraéni kfivky. Kfivka slouzi k uréeni
koncentrace TT4 pouze ve vzorcich méfenych soucasné s kalibratory.
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Kalibrac¢ni kfivka

Vysledky v oddéleni kontroly kvality byly vypoc&teny za pouziti kfivky vazené
kubické regrese s parametrem B/T nebo B/B, na svislé logit ose a koncentraci
analytu kalibratorti na vodorovné logaritmické ose (nmoll/l).

Jiné metody zpracovani mohou davat mirné rozdilné vysledky.

Total cpm: 44 140 cpm
Kalibratory [ TT4 (nmol/l) | cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34 959 77,2 100
1 26 31 590 71,6 90,4
2 53 26 213 59,4 75,0
3 105 17 048 38,6 48,8
4 210 9727 22,0 27,8
5 420 5187 11,8 14,8

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Na vertikalni ose lokalizujte pro kazdy vzorek hodnoty B/T nebo B/B, a na
horizontalni ose odectéte odpovidajici koncentrace TT4 v nM.

Prepocet koncentraci z nmol/l (nM) na ng/dL se provede vynasobenim
vysledku faktorem 77,7.

OCEKAVANE HODNOTY
Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni rozmezi referen¢nich hodnot. U
nelééenych eutyreoidnich osob byla touto soupravou stanovena normalni
oblast koncentrace celkového tyroxinu:

N Prameér, Median, | Min-Max, | 2,5.- 97,5.

(nmol/l) (nmol/l) (nmol/l) | percentil

(nmol/l)
Zeny 50 118,3 114,7 59,65 - 74,1 -
168,2 160,3

Muzi 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
1414 122,3

Muzi a 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
zeny 168,2 159,7

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe pfedpoklada, Zze se kontrolni vzorek pouziva v
kazdé kalibraci, aby se zajistila kontrola kvality ziskanych vysledkd. Kontrolni
vzorky musi byt zpracovany stejnym zplsobem jako neznamé vzorky a k
vyhodnoceni vysledkl 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

POSTUP
Priprava kontrolniho vzorku

Po vytemperovani na laboratorni teplotu se obsah lahvi¢ek rozpusti v
destilované vodé, jejiz objem je uveden na Stitku lahvi¢ky. Po pfidani vody
nechejte kontrolni vzorky volné rozpoustét 10 minut a potom lehce bez
napénéni promichejte. Rozpusténé kontrolni vzorky je mozno skladovat 1
tyden pfi 2-8 °C nebo v alikvotech zmrazené pfi < -18 °C do data exspirace
soupravy. Zabrante opakovanému zmrazeni a rozmrazeni.

Schéma postupu
Nechejte reagencie pred pipetaci vytemperovat na lab. teplotu.

PI-IM1447-3286-02

Krok 3
Méreni

Krok 2
Inkubace

Krok 1
Pipetace’

Do potazenych
zkumavek postupné
pridejte:

20 pl kalibratoru,
kontrolniho nebo
neznamého vzorku a

Inkubujte 1 hod.
pfi 18-25 °C, za
stalého tfrepani (>280
kmitd/min.).

Opatrné odsajte obsah
kazdé zkumavky (s
vyjimkou 2 zkumavek
pro T).

Méfte po dobu 1 min.
vazanou aktivitu (B) a
celkovou aktivitu (T).

500 pl radioindikatoru

Promichejte.

*Napipetujte po 500 pl radioindikatoru do 2 nepotazenych zkumavek pro
zjisténi 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.

Mez detekce

Analyticka citlivost: 10,63 nmol/l
Funkeni citlivost: 16,71 nmol/l
Specifita

Protilatka pouzitd v systému je vysoce specificka pro tyroxin. Ostatni
pfirozené se vyskytujici hormony (L-T3 aj.) davaji extrémné nizkou zkfizenou
reakci.

Presnost
Intra-assay

Presnost intra-assay byla stanovena 25krat opakovanou analyzou vzorkd
séra. Hodnota variacniho koeficientu byla mensi nebo rovna 3,29 %.

Inter-assay

Vzorky séra byly analyzovany v duplikatech v 10 nezavislych analyzéach.
Hodnota varia¢niho koeficientu byla mensi nebo rovna 7,53 %.

Spravnost
Test fedéni

Vzorky séra se zvySenou koncentraci TT4 byly postupné fedény nulovym
kalibratorem. Procento recovery se pohybovalo mezi 88,1 % a 112 % pro
sérum.

Test ,,recovery*

RGznéd mnozstvi T4 byla pfidavana ke vzorkim séra, a ty pak byly
analyzovany. Procento recovery se pohybovalo mezi 81,0 % a 107 %.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvy$siho kalibratoru): 10,63
do pfiblizné 400 nmol/l.

OMEZENI
Nedodrzeni instrukci uvedenych v tomto navodu muze vést k nespravnym
vysledkdm.

Vysledky stanoveni by mély byt interpretovany ve svétle celkového klinického
obrazu pacienta v€etné anamnézy, udajl z dalSich testl a jinych vhodnych
informaci.

Nepouzivejte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

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 mysSim 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.
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IN VITRO'RADIOIMUNOANALYTICKI'E STANOVENIE
CELKOVEHO TYROXINU (TT4) V LUDSKOM SERE A
PLAZME

Na in vitro diagnostické pouzitie.

PRINCIP

Radioimunoanalytické stanovenie celkového tyroxinu (TT4) je kompetitivhe
stanovenie. Nezname vzorky a kalibratory sa inkubuju spolu s
125l-tyroxinom ako radioindikatorom v skumavkach potiahnutych
protilatkou. Po inkubacii sa obsah skumaviek odsaje a naviazana aktivita
sa zmeria gama-meracom. Zostroji sa kalibraéna krivka a z nej sa odgitaju
koncentracie TT4 v neznamych vzorkach.

VYSTRAHA A OPATRENIA
Obecné poznamky:

. Frasticky s kalibratormi a kontrolnymi vzorkami mézu 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.
. Doporucuje sa robit’ stanovenia v duplikatoch.
. Skumavky su iba na jedno pouzitie.
Zakladné pravidla radiaénej bezpecnosti

Tento radioaktivny material moézu prijimat, skladovat a pouzivat iba
pracoviska, ktoré spifiaju platné zakonné predpisy upravujice podmienky
pre bezpe¢né nakladanie s otvorenymi radionuklidovymi ziariémi. Pri praci s
radioaktivnymi latkami dodrZujte nasledujuce pravidla:

. VSetky 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 laboratoriach uréenych na pracu s radioaktivnymi latkami je
zakazané jest, pit, fajcit, li¢it 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.

Material l'udského pévodu

Material fudského pdvodu obsiahnuty v reagenciach tejto supravy mal
negativny test na pritomnost protilatok proti virusu HIV 1 a 2, virusu
hepatitidy C a proti povrchovému antigénu hepatitidy B (HBsAg). Ziadna z
dostupnych metdd nedava stopercentnu istotu neinfekénosti. Je teda nutné
pracovat’ s tymito reagenciami ako s potencialne infekEnymi.

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

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Nie je klasifikované ako nebezpecné.

PI-IM1447-3286-02

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 a plazmy mozno skladovat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie
urobi do 24 hodin. Pri dlhS§om skladovani (maximalne 1 mesiac)
je nutné vzorky zmrazit pri < -20 °C, najlepSie v alikvotoch,
aby sa prediSlo opakovanému rozmrazovaniu a zmrazovaniu.
Rozmrazovanie robte pri laboratérnej teplote.

Supravou IM1447 bolo porovnanych 15 dvojic vzoriek séra a EDTA-plazmy
(hodnoty sér boly od 71,08 nmol/l do 167,32 nmol/l). Vysledky davaju rovnicu:

[EDTA-plazma] = 0,6673 [sérum] + 22,12
R=0,9749

POSKYTOVANY MATERIAL

VSetky reagencie v suprave 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 rekonstituované cCinidla si uvedené v kapitole
Postup.

Suprava na stanovenie TT4, 100 skamaviek (Kat. €. IM1447)

Skumavky potiahnuté protilatkou proti tyroxinu: 2x 50 kusov; pripravené
na pouzitie.

125l-tyroxin: 1 ffasticka (55 ml); pripravena na pouzitie.

FlrastiCka obsahuje ku diu vyroby 110 kBq 1251 ozna¢eného T4 v tlumivom
roztoku s proteinmi, azidom sodnym (<0,1 %) a farbivom.

Kalibratory: 6 flasti¢iek (po 0,5 ml) (pripravené na pouzitie)

Flrasticky obsahuju od 0 do priblizne 400 nmol/l tyroxinu v ludskom sére
s azidom sodnym (<0,1 %). Presné koncentracie su uvedené na §titkoch
flasticiek. Kalibratory su kalibrované na $tandard IRMM-468.

Kontrolné vzorky: 2 flasticky; lyofilizaty.

Frasticky obsahuju T4 lyofilizovany v fudskom sére s azidom sodnym (<0,1
%). Koncentraény rozsah o€akavanych hodnét je uvedeny v prilohe navodu.

Suprava na stanovenie TT4, 400 skumaviek (Kat. ¢.IM3286)

Skumavky potiahnuté protilatkou proti tyroxinu: 8x 50 kusov; pripravené
na pouzitie.

25|tyroxin: 4 fPasticky (po 55 ml); pripravené na pouZzitie.
Kalibratory: 6 flfasti¢iek (po 0,5 ml) (pripravené na pouzitie)
Kontrolné vzorky: 2 frasticky; lyofilizaty.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

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

. presna mikropipeta (20 pl)

. poloautomaticka pipeta (500 pl),

. Vibraéné miesadlo.

. horizontalna alebo orbitalna trepacka
. Vyveva.

. Gama-merac kalibrovany na 125I.

VYSLEDKY

Vysledky boli ziskané prelozenim z kalibraénej krivky. Krivka sluzi na uréenie
koncentracie TT4 iba vo vzorkach meranych sucasne s kalibratormi.

Kalibra¢na krivka

Vysledky v oddeleni kontroly kvality boli vypoc€itané prelozenim krivky
metodou vaZenej kubickej regresii. Na logit vertikalnu os sa vyniesli hodnoty
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B/T alebo B/B, a na logaritmickd horizontalnu os koncentracie analytu
v kalibratoroch (nmolll).

Iné metddy spracovania mézu davat mierne rozdielne vysledky.

Total cpm: 44 140 cpm
Kalibratory [ TT4 (nmol/l) | cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34 959 77,2 100
1 26 31 590 71,6 90,4
2 53 26 213 59,4 75,0
3 105 17 048 38,6 48,8
4 210 9727 22,0 27,8
5 420 5187 11,8 14,8

(Priklad typického stanovenia, nepouZivajte pre vypocet.)
Vzorky

Na vertikalnu os lokalizujte pre kazdu vzorku hodnoty B/T alebo B/B, a na
horizontalnej osi od¢itajte odpovedajuce koncentracie TT4 v nM.

Prepocet koncentracii z nmol/l (nM) na ng/dL sa urobi vynasobenim
vysledkov faktorom 77,7.

OCAKAVANE HODNOTY

Kazdé laboratérium by si malo stanovit vlastné rozmedzie referenénych
hodnét. U nelie¢enych eutyreoidnych oséb bola touto supravou stanovena
normalna oblast koncentracie celkového tyroxinu:

N Priemer, Median, | Min-Max, | 2,5.- 97,5.

(nmol/l) (nmol/l) (nmol/l) | percentil

(nmol/l)
Zena 50 118,3 14,7 59,65 - 74,1 -
168,2 160,3

Muz 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
141,4 122,3

Muzi a 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
zeny 168,2 159,7

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 Statisticke
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 kontrolnej vzorky

Po vytemperovani na laboratérnu teplotu sa obsah flastiiek rozpusti v
destilovanej vode, ktorej objem je uvedeny na stitku flasticky. Po pridani vody
nechajte kontrolné vzorky volne sa rozpustat 10 mindt a potom ich lahko,
bez napenenia, premieSajte. Rozpustené kontrolné vzorky mozno skladovat
1 tyzden pri 2-8 °C alebo v alikvotoch, aby sa prediSlo opakovanému
rozmrazovaniu a zmrazovaniu, pri < -18 °C do datumu exspiracie stpravy.

Schéma postupu
Nechaijte reagencie pred pipetovanim vytemperovat na lab. teplotu.

Krok 1
Pipetacia’

Do potiahnutych
skumaviek postupne
pridajte:

20 pl kalibratora,
kontrolnej alebo
neznamej vzorky a

Krok 2
Inkubacia

Krok 3
Meranie

Inkubujte 1 hod. Pozorne odsajte obsah
pri 18-25 °C za kazdej skumavky (s
staleho trepania (>280 | vynimkou 2 skumaviek
kmitov/min.). T).
Merajte 1 minatu
viazanu aktivitu (B)
a celkovu aktivitu (T)

500 pl radioindikatora.

Premiesajte.

*Napipetujte po 500 pl radioindikatora do 2 nepotiahnutych skimaviek na
zistenie celkovej aktivity (T).

PI-IM1447-3286-02

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)

Vzorové data sluzia iba k informacnym ucelom.
jednotlivych laboratériach sa moézu lisit.

Citlivost’

Analyticka citlivost: 10,63 nmol/l

Vysledky ziskané v

Funkéna citlivost: 16,71 nmol/l
Specifita
Protilatka pouzita v systéme je vysoko $Specificka pre tyroxin. Ostatné

prirodzene sa vyskytujuce hormoény (L-T3 a i.) davaju extrémne nizku
skrizenu reakciu.

Presnost’
Intra-assay

Presnost intra-assay bola stanovena 25-krat opakovanou analyzou. Hodnota
variaéného koeficienta bola mensia alebo rovna 3,29 %.

Inter-assay

Vzorky séra boli analyzované v duplikatoch v 10 nezavislych analyzach.
Hodnota variaéného koeficienta bola menSia alebo rovna 7,53 %.

Spravnost’
Test riedenia

Vzorky séra so zvySenou koncentraciou TT4 sa postupne riedili nulovym
kalibratorom a vzorky sa potom analyzovali.  Percento recovery sa
pohybovalo medzi 88,1 % a 112 %.

Test ,,recovery“

Ku vzorkam séra sa pridalo nikolko réznych koncentracii TT4 a zorky sa
potom analyzovali. Percento recovery sa pohybovalo medzi 81,0 % a 107
%.

Rozsah merania (od analytickej citlivosti po najvy$si kalibrator): 10,63 do
priblizne 400 nmol/l.

OBMEDZENIA

Nedodrzanie inStrukcii uvedenych v tomto navode méze viest k nespravnym
vysledkom.

Vysledky stanoveni by mali byt interpretované v sulade s celkovym klinickym
obrazom pacienta vratane anamnézy, udajov z dalSich testov a inych
vhodnych informacii.

Nepouzivajte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

Pri stanoveniach vyuzivajucich protilatky existuje moznost interferencie
heterofilnych protiladtok pritomnych v pacientskej vzorke. Pacienti, ktori
pravidelne prichadzali do kontaktu so zvieratami alebo uzivali imunoterapiu,
pripadne podstupili diagnostické procedury vyuzivajuce imunoglobuliny
alebo fragmenty imunoglobulinov, mézu produkovat protilatky, napriklad
fudské protilatky proti mysSim proteinom (HAMA), ktoré interferuju pri
imunologickych stanoveniach.

Také interferujuce protilatky mézu mat za nasledok chybné vysledky.

Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto
protilatok, posudzujte s opatrnostou.
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iNSAN__SERUM VE PLAZMASINDA TOTAL TIROKSIN
(TT4)’UN IN VITRO TESPITI ICIN RADIOIMMUNOASSAY
TESTTIR

in vitro diagnostik kullanim igindir.

PRENSIP

Total tiroksin (TT4) radioimmunoassay kiti, bir yarisma deneyidir. Numune
ve kalibratorler, antikor-kaplanmis tiiplerde, tracer olarak 125I-isaretlenmis
T4 ile birlikte inkiibe edilirler. inkiibasyon sonrasinda, tiip icerigi aspire
edilir ve baglanmis radyoaktivite élculur. Bir kalibrasyon egrisi olusturulur ve
bilinmeyen degerler interpolasyon yontemiyle tespit edilirler.

UYARILAR VE ONLEMLER
Genel yorumlar:

. Kalibratér ve kontrol siseleri, buharlagmayi
mumkin oldugunca kisa sureli agik kalmahdir.

onlemek amaciyla

. Farkl lotlardan kit reaktiflerini karigtirmayiniz.

. Her deney icin bir standard egrisi dahil edilmelidir.

. Testi duplike olarak ¢alismak dnerilmektedir.

. Her tup sadece bir kez kullaniimahdir.
Radyasyon giivenligi i¢in temel kurallar

Radyasyon gulivenligi igin temel kurallar Satinalma, sahip olma, kullanma
ve radyoaktif materyalin taginmasi, kullanilan Glkenin ydnetmeligine tabidir.
Radyasyon guvenliginin temel kurallarina bagli kalinmasi, yeterli korumayi
saglayacaktir.

. Radyoaktif materyallerin bulundugu ortamda yeme, icme, sigara igme,
kozmetik uygulamasi gibi faaliyetler gerceklestiriimemelidir.

. Radyoaktif materyallerin pipetlemesi agizla yapilmamalidir.

. Eldiven ve laboratuvar kiyafetleri giyerek, radyoaktif materyallerle
temasi onleyiniz.

. Radyoaktif malzemelerle ilgili butin islemler, kalabalik ortamlar ve
koridorlardan uzakta uygun bir ortamda gerceklestiriimelidir.

. Radyoaktif materyaller, bu malzemeler igin ayrilmis bir b6limde ve
kapall bir dolapta saklanmalidir.

. Radyoaktif Grlinlerin girisi ve saklanmasi ile ilgili bir kayit gtincel olarak
tutulmalidir.

. Kontaminasyona ugramis laboratuvar ekipmanlari ve tipler, farkl
radyoizotoplarin ¢apraz kontaminasyonunu Onlemek igin ayr
tutulmalidir.

. Her bir radyoaktif kontaminasyon veya radyoaktif malzeme kayip
vakasi, belirlenen prosediirler izlenerek ¢ozilmelidir.

. Radyoaktif atiklar, Glkenin kurallarina uyularak ele alinmali ve yok
edilmelidir.

Sodyum asit

Bazi reaktifler koruyucu olarak sodyum asit icermektedir. Sodyum asit,
kursun, bakir veya piring ile reaksiyona girebilir ve patlayici metal asitler
olusturabilir.  Reaktiflerin, lavabo ve boru sisteminden bol su akitilarak
giderilmesi gerekmektedir.

Insan kaynakli materyal

Bu kit icindeki insan kaynakh materyaller, HIV 1 ve HIV 2 antikorlar,
HCV antikorlari ve Hepatit B ylizey antijenleri (HbsAg) yoéninden
negatif bulunmustur. Ancak, hastalik gegirebilecek materyal gibi islem
uygulanmalidir. Virlis yoklugunu garanti edecek bir metod bulunmamaktadir.
Bu kiti, butlin gerekli dnlemleri alarak kullaniniz.

Butlin serum ve plazmalara, hepatitler ve AIDS’i gegirebilecek gibi islem
yapilmalidir. Atiklar, Glkenin kurallarina gére yok edilmelidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

PI-IM1447-3286-02

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com
adresinden ulasilabilir

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU

. Kani, kuru tiiplere veya EDTA igeren tuplere aliniz.

. Serum veya plazmay! hiicrelerden santrifiijle ayiriniz.

. Eger test 24 saat icinde gerceklestirilecekse, serum ve plazma
numuneleri 2-8°C’de saklanabilir. Daha uzun siire saklanacaksa,
tekrar ¢6zlip dondurma islemini 6énlemek igin boéliinliz ve dondurarak
(< -20°C, bir ay iginde) saklayiniz. Numunelerin buzu oda isisinda
¢ozduriimelidir.

15 numunenin serum ve EDTA-plazma degerleri (serum numuneleri 71,08
ile 167,32 nmol/L dgerleri arasinda) IM1447 TT4 RIA Kiti kullanilarak
karsilastirildi. Sonuglar asagida belirtilmistir:

[plazma] = 0,6673 [serum] + 22,12
R =0.9749
SAGLANAN MALZEMELER

2-8°C’'de saklandiginda bitiin reaktifler, kit etiketindeki son kullanma
tarihine kadar stabildir. Sise Gizerindeki son kullanma tarihleri sadece Uretici
tarafindan iceriklerin uzun sureli saklanmalari durumunda gegerlidir.

Sulandirma sonrasindaki reaktif saklama kosullari Proseduri paragrafinda
belirtilmistir.

Total T4’lin tespiti icin kit, 100 tiip (Cat. #IM1447)
Anti-T4 monoklonal antikor kaplanmis tiipler: 2 x 50 tiip (kullanima hazir)
125l-isaretlenmis T4 tracer: 55 mL bir sige (kullanima hazir)

Sise Uretim tarihinde, proteinler, sodyum asit (<%0,1) ve boya igindeki
125l-igaretlenmis T4'ten, 110 kBq igerir.

Kalibratorler: 0,5 mL alti sise (kullanima hazir)

Kalibrator siseleri, sodyum asitli (<%0.1) insan serumu (bakiniz § Onlemler)
icinde 0 ile yaklasik 400 nmol/L T4 igerir. Tam konsantrasyon, sise lizerindeki
etikette belirtilmistir. Kalibratorler, IRMM-468 uluslararasi standardlarina gére
kalibre edilmistir.

Kontrol serumu: iki sige (liyofilize)

Sise, insan serumunda ve sodyum asit (<% 0,1) liyofilize T4 igerir. Beklenen
degerler, sise Uzerindeki etiketteki konsantrasyon araliginda belirtilmistir.

Total T4 tespiti icin kit, 400 tiip (Cat. #IM3286)

Anti-T4 monoklonal antikor-kaplanmis tiipler: 8 x 50 tiip (kulanima hazir)
'2%|.isaretlenmis T4 tracer: 55 mL dort sise (kullanima hazir)
Kalibratorler: 0,5 mL alti sise (kullanima hazir)

Kontrol serumu: iki sige (liyofilize)

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagdidaki
gerekmektedir:

malzemeler

. Hassas mikropipet (20 pL).

. Yari-otomatik pipet (500 uL).

. Vorteks tipi mikser.

. Horizontal veya orbital shaker.

. Aspirasyon sistemi.

. 125 iyot igin gamma counter seti.

SONUGLAR

Sonuglar, standard egrisinden interpolasyon yoluyla alinir. Egri,
kalibratorlerle ayni anda olgilen numunedeki TT4 konsantrasyonunu
belilemede hizmet eder.

Standard egrisi

Kalite kontrol departmanindaki sonuglar hesaplandi sonuglar logit dikey
eksende B/T (%) agirlikli kiibik regresyon egri uydurma ve logaritmik
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yatay eksende (nmol/L) kalibratorlerin analit konsantrasyonu kullanilarak
hesaplanmistir.

Diger veri indirgeme metodlari biraz farkh sonuglar verebilir.

Total aktivite: 44.140 sayim/dak
Kalibratérler | TT4 (nmol/L)| sayim/dak BIT (%) B/B, (%)
(n=3)
0 0 34.959 77,2 100
1 26 31.590 71,6 90,4
2 53 26.213 59,4 75,0
3 105 17.048 38,6 48,8
4 210 9.727 22,0 27,8
5 420 5.187 11,8 14,8

(Standard egrisi 6rnegi, hesaplamada kullanmayiniz).

Numuneler

Her bir numune igin, dikey eksende B/T veya B/B, yerini belirleyiniz ve yatay
eksende ona kargilik gelen TT4 konsantrasyonunu nmol/L olarak okuyunuz.

nmol/L’den ng/dL’ye gevirmek igin sonuglari 77,7 ile garpiniz.

BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvarin kendi referans degerlerini olusturmasini 6neririz. Total
T4’Un serumdaki normal yogunlugu, tedavi edilmemis eutroid vakalarinda:

N Ortalama, | Medyan, | Beklenen | 2,5.- 97,5.

(nmol/L) | (nmol/L) | degerler, | Yizdelik

(nmol/L) | (nmol/L)
Kadin 50 118,3 114,7 59,65 - 74,1 -
168,2 160,3

Erkek 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
141,4 122,3

Erkek ve 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
Kadin 168,2 159,7

KALITE KONTROL

lyi laboratuvar uygulamalari, alinan sonuglarin Kkalitesini garanti altina
almak igin kontrol numunelerinin dizenli olarak kullaniimasini gerektirir. Bu
numuneler, aynen test numuneleri gibi kullaniimahdir ve sonuglarinin uygun
istatiksel metodlarla analiz edilmesi dnerilmektedir.

Paketteki bozulma veya alinan verilerde degisiklik oldugu durumlarda litfen
yerel distribitdriinlizi arayiniz veya asagidaki e-mail adresini kullaniniz.
imunochem@beckman.com

PROSEDUR
Kontrol serumunun hazirlanmasi

Siselerin igerigi etikette belirtilen miktarda distile su ile sulandiriimadan
once oda Isisina getirilmelidir. Sulandirdiktan sonra 10 dakika bekleyiniz ve
képuklendirmeden yavasca karistiriniz. Sulandiriimis sollsyonlari 2-8°C’de
bir hafta veya < -18°C’de daha uzun siire, kitin son kullanma tarihine kadar
saklayabilirsiniz.

Test proseduri
Pipetlemeden 6nce biitlin reaktifleri oda i1sisina getiriniz.

PI-IM1447-3286-02

Asama 1
Eklemeler’
Antikor kaplanmig
tuplere dikkatlice
ekleyiniz:

20 pL kalibratér, kontrol
veya numune ve

Asama 2
Inkiibasyon

Asama 3
Sayim

1 saat 18-25°C’de
Shakerda (>280 rpm)
Inkibe ediniz.

Tuplerin igerigini
aspire ediniz (2 «total
sayim/dak» tlpleri
harig).

Bagh sayim/dak (B) ve
total sayim/dak (T)'yi
1 dakika sayiniz.

500 L tracer

Karistiriniz.

*Total sayim/dak’yi elde etmek icin 2 bos tipe 500 pL tracer ekleyiniz.

PERFORMANS OZELLIKLERI

(daha fazla bilgi icin ekteki “APPENDIX-EK” veri formuna bakiniz)

Temsili veriler yalnizca drnek olarak verilmistir. Her bir laboratuarda elde

edilen performans farklilk gosterebilir.
Hassasiyet

Analitik duyarlihk: 10,63 nmol/L
Fonksiyonel duyarhilik: 16,71 nmol/L
Ozgiilliik

Bu testte kullanilan antikor, T4’e yuksek duyarliiga sahiptir. Bazi diger ilgili
molekdllere karsi (L-T3, vb.) ¢cok ¢ok diislik bir gapraz reaksiyon gorilmustur.

Kesinlik
Deney-ici

Serum numuneler, ayni seride 25 kez tekrarlandi. Degisim katsayisi % 3,29
‘e esit veya altinda bulundu.

Testler arasi

Serum numuneler 10 farkli seride duplike olarak test edildi. Degisim katsayisi
% 7,53 ’ya esit veya altinda bulundu.

Dogruluk
Diliisyon testi

Yiksek-konsantrasyonlu ornekler sifir kalibratér ile seri olarak diliie edildi.
Elde edilen dizeltme orani serum igin % 88,1 ve % 112.

Diizeltme testi

Orneklere bilinen miktarlarda TT4 eklendi. Elde edilen diizeltme orani serum
icin % 81,0 ve % 107.

Olgiim araligi (analitik duyarliliktan en yiiksek kalibratére kadar): 10,63 ile
yaklasik 400 nmol/L.

SINIRLAMALAR

Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin olarak etkileyebilir.

Sonuglar, klinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve diger bilgilerin de
yeraldidi hastanin toplam klinik durumu 15181 altinda degerlendirilmelidir.

Cok hemolizli, sararmis ve lipemik numuneleri kullanmayiniz.

Antikor iceren testlerde, hasta serumu igindeki heterofil antikorlar tarafindan
interferans olasiligi bulunmaktadir. Hayvanlarla surekli etkilesimde bulunan
hastalar veya immunoterapi goéren veya 6r. HAMA gibi immunoassay ile
etkilesim gdsteren immunoglobulinler veya immunoglobulin fragmanlarinin
kullanildigi tedavi géren hastalarda antikor olusturabilir.

Bu antikorlara
dikkatle

Etkilesime giren bu tur antikorlar hatali sonuglar Uretebilir.
sahip oldugundan siphe duyulan hastalarin sonuglarini
degerlendirin.
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HABOP OnAdA PAOMOUMMYHOJNTIOMMYECKOIO IN
VITRO ONPEAENIEHNA OBLUEINO TUPOKCUHA (TT4) B
CbIBOPOTKE U NNA3ME KPOBU YEJTOBEKA

Ona guarHocTukm in vitro.

nPUHLUUN

PaguovmmyHonorunyeckoe onpegeneHve obwero TupokcuHa  (TT4)
OTHOCWTCA K KOHKYPEHTHbIM Buaam aHanmsa. Mccnepyemble obpasubl 1
KanubpoBoyHble Npobbl MHKYOUpYOT co 1251-T4 B npobupkax, MOKPbITbIX
aHTUTenamu. 3atemM yaanswoT codepXuMmoe MNpobyvpok U UsmepstoT
CBSI3aHHYl0 akTuBHOCTb 1251. KoHueHTpauuio T4 onpenensior mMeTogom
MHTepnonAuuM nNo kanmbpoBOYHOWN KPUBOW.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbDI
NMPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wue 3amMeyvaHus:

. dnakoHbl C KaJ'IVI6paTOpaMM N KOHTpONaAMK crnenyet OTKpbIBaTb
HenocpeacTtBeHHO  nepen  MCNONb3OBaHUEM, BO u3bexaHue
Ype3MepHOro ncnapeHusa.

. He cmewwmBaTth peareHTbl N3 HAOOPOB pasHbIX CEPUA.

i AHanus Kaﬂl/l6pOB0LIHbIX ﬂp06 OO0IMKeH NpoBOANUTbCA OOAHOBPEMEHHO
C nccnegyembimun 06p83Ll,aMI/1.

. AHanua pekomeHayeTcs NpoBoAWTL B AybnvkaTax.
. Mpo6upky NpegHa3HayYeHbl Ans OAHOKPATHOMO UCMONb30BaHUS.
OcHoBHbIe NpaBuiia paguaunMoHHON 6e3onacHoOCTU

MoryyeHne,  WCMONb3OBaHWE W TPaHCMOPTUPOBKA  PaAMOaKTUBHBIX
MaTepuanoB AOMKHbI MPOUCXOAUTb B COOTBETCTBUM C NPUHSTLIMU B JAHHON
CTpaHe HopMamu paguaunoHHol 6e30MacHOCTM 1 CaHUTaPHLIMU NpaBunamu
paboTbl C paanMoaKTUBHLIMU BELLECTBAMM.

- B naGopatopusx 3anpeLiaercs
Nomnb30BaTbCA KOCMETUKON.

npuHUMaTb

nuwy,  KypuTb,

i He nmMneTnpoBaTb PacTBOpPbl pagnoaKTUBHbIX BELWECTB PTOM.

 [OnAa orpaHnyeHus KOHTaKTa C pagvoaKkTUBHbIMKM MaTepuanamu
PEKOMEHOYETCA UCMONb30BaTh Pa3oBble NepyaTknm U nabopaTopHyio
crneuoaexay.

. Bce MaHunynsuMu C  pagMoakTMBHBIMK - BellecTBamu  criegyet
NpoOBOAUTL B creunanbHO 060pyAoBaHHbIX AN 3TOr0 NOMELLEHUAX,
yAaneHHbIX OT MECT NOCTOSIHHOIO NpebbiBaHUS Nogei.

i PagnoakTvBHble BeluecTBa cneayetr XpaHuTb C UCNOJNb30OBaHMEM
KOHTeVIHepOB B cneunanbHO OTBEAEHHbIX O 3TOro MecTax.

. Heobxognmo permcTpupoBarb
pagvoaKTUBHbIX Matepuanos.

nocTynneHve n pacxop

«  TNabopaTopHoe 06opynoBaHue 1 Nocyay CreayeT XpaHUTb OTAENBHO,
YTOGbI NPEAOTBPaTUTL UX 3arpsiBHEHWE PaAMOaKTUBHBLIMI M30TOMaMK.

. Tro6on cnyanl PaanoaKkTUBHOIO 3arpA3HeHna unn uncHesHoBeHUA
pagnoakTnBHOro Marepuana AOIXKeH paccMaTpuBaTbCA B
COOTBETCTBMN C 3aKOHOAOATENbCTBOM.

. YTunusauus paguvoakTUBHLIX OTXOAOB [OSHKHA OCYLUECTBNATLCS B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM.

A3ua HaTpusa

HekoTopble KOMMOHEHTbl Habopa copepxaT asua HaTpusi B kadecTse
KOHCepBaHTa. BcTynas B peakuuio CO CBUMHLIOM, MeAblo W NaTyHblo, as3ng
HaTpus obpasyeT B3pbiBOONacHble a3ugbl MetannoB.  OTpaboTaHHble
peareHTbl crnefyeT pa3baBnsiTb GOMbLIMM KOMMYECTBOM BOAOMPOBOAHON
BO/bI, MOCME Yero X MOXHO CNMBaTb B KaHanM3awuuio.

MaTtepuan 4enoBe4eckoro NPOUCXoXaAeHUs

MaTepnan 4enoBeyecKkoro MNPOUCXOXAEHUS,
KOMMOHEHTOB Habopa, He comepxuT aHtuten k HIV 1, HIV 2, HCV u k
NMOBEPXHOCTHOMY aHTuUreHy Bupyca renatuta B (HBsAg). Tem He meHee,
HW OOMH U3 CYLLECTBYIOLMX METOAOB aHanm3a He MOXET rapaHTupoBaTb
MOSTHOTO OTCYTCTBUSA MH(PEKLIMOHHBIX areHTOB B MCClledyeMOM matepuane.
Moatomy npu pabote c KomnoHeHTamu Habopa crnegyeT cobniogaTtb
HeobxoAMMble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH.

BXOASALWMIA B  cocTas

PI-IM1447-3286-02

C wnccnegyembiMyM obpasuaMu CbIBOPOTKM WNW Nnas3Mbl KPOBU criegyeT
obpalyarbes kak ¢ NOTeHUManbHO MHAEKLNOHHBIM MatepuanomM, MOryLum
cogepxatb Bupycel CMW[I u renatuta. Becb vcnonb3oBaHHbI MaTepuarn
OOMmKeH OblTb YHUUTOXEH NO OEWCTBYOLIMM rOCYy4apCTBEHHLIM NpaBuniam
N UHCTPYKLUSIM.

KNACCU®UKALIMA ONACHOCTEM NO
CUCTEME GHS

He Knaccmcbwu,mpyeTcg Kak onacHoe BeLlecTBo

MacnopT 6e3onacHOCTU OOCTYMNEH Ha cante
techdocs.beckmancoulter.com

NONYYEHUE, OBPABOTKA, XPAHEHUE U
PA3BE,D,EHI/IE OBPA3LIOB

CobpaTb KpoBb B YUCTble Cyxue Npobupkn nnu npobupku ¢ SOTA.

. Otgenutb CbIBOPOTKY/nnasmy oT
LieHTpUdYrnpoBaHnem.

KNeToK KpoBun

. OGpasubl CbIBOPOTKM W Mfa3mbl MOXHO XpaHuTb npu 2-8°C
B TeyeHue 24 4acos. [Ons ©Gonee [NUTENbHOTO XpaHeHWUsi
( mo 1 mecsiya) ux HeobGXOOMMO pasfenUTb Ha anuKBoOTbl U
3amopo3nTb npu Temnepatype < -20°C. W3beratb MNOBTOPHOro
3aMOpaxnBaHWs-OTTanBaHus npoo. AHanuaupyemble 0o6pasLbl
crnenyeT pasmopaxueaTb Npy KOMHATHOM TemnepaTtype.

Wcnonbays Habop IM1447 TT4 RIA cpaBHWnu pesynbtaTbl UccreaoBaHUi
CblBOPOTKM M nna3mbl ¢ OAOTA B 15 obpasuax (Onanas3oH 3HavyeHu B
cbiBopoTke oT 71,08 go 167,32 Hr/mn). Bbinv nonyyeHsl pesynsrartbi:

[nnasma ¢ SOTA] = 0,6673 [cbiBOpOTKA] + 22,12
R =0,9749
NMPEOOCTABJIAEMbBIE MATEPUAITDbI

Bce peareHTbl ctabunbHbl npy 2-8°C 0O OKOHYaHUS Cpoka FOAHOCTU
Habopa, ykaszaHHOro Ha 3TukeTke. CpokM TFOAHOCTW, YKasaHHble Ha
3TUKETKax (DNIakOHOB C peareHTamu, OTHOCHATCA TONMbKO K UX XPaHEHWI0 B
NPOW3BOACTBEHHBIX YCINOBUAX BMNOTh 40 MOMEHTa KOMMNIEKTaumMm Habopa u
He PacnpoCTPaHSOTCA HanoMy4YeHHy 3aKa3ynkoM MPOAYKLMIO.

YcnoBusi XpaHeHWsi peareHToB MOCne WX PacTBOPEHWst unu pasbaBrneHus
ykasaHbl B pasgene «[poueaypa».

Ha6op ans onpeaenenus obwero T4, 100 npo6upok (Kat.NeIM1447)

Mpo6burpkM, NOKPbITHIE MOHOKMOHANbHBIMU aHTUTenammn k T4: 2 x 50 wTt
(roToBbI K UCMOMb30BaHMIO)

MeTka, 1251-T4: 1 conakoH, 55 Mn (roToBa K UCMOSIb30BaHMIO)

Ha paty usrotoBneHusi pnakoH copgepxut 110 kbk 125I-T4 B Gydepe ¢
6enkom, asngom Hatpus (<0,1%) v kpacuTenem.

Kann6poBouHble npo6bl:
MCMONb30BaHWUIo)

6 dnakoHoB no 0,5 mn (rotoBbl K

KannbpoBouHble npobbl cogepxat T4 B Anana3oHe KOHueHTpauui ot 0
0o npubnuautensHo 400 HMONbL/N B CbIBOPOTKE KPOBM YerioBeka C a3naom
HaTpus (< 0,1%). TouHble KOHUeHTpauuun, KannmbpoBaHHbIe No cTaHdapTy
IRMM-468, yka3aHbl Ha 3TUKeTKax OnakoHOB.

KoHTponbHas cbiBopoTKa: 2 chnakoHa (nmodunnsoBaHHbIe npenaparbl)

dnakoHbl cofepxaT IMOGUNN3OBaHHYIO CbIBOPOTKY KPOBM 4YerioBeka
C UM3BeCTHbIM cogepxaHvem T4 ¢ asmgom Hatpus (< 0,1%).
Oxvpaemble OunanasoHbl KOHLEHTpauuid ykasaHbl Ha [OMOMHUTENbHOM
NMCTKe-BKNaabILe.

Ha6op ans onpegeneHus obwero T4, 400 npo6upok (Kart. Ne IM3286)
Mpo6upKK, NOKPbITbIE MOHOKITOHaNbHbIMK aHTUTEeNnaMm K T4: 8 x 50 wr.

(roToBbI K MCMOMBb30BaHMIO)

125|

MeTka, '“’I-T4: 4 bnakoHa no 55 mn (rotoBa K MCNOMb30BaAHMIO)

Kann6poBo4iHble Npo6bI:
MCMONb30BaHWUIo)

6 dnakoHoB no 0,5 mn (rotoBbl K

KoHTponbHas cbiBopoTKa: 2 chnakoHa (nmodunnsoBaHHble Npenaparbl)

HEOBXOAUMbIE, HO HE
NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATbI

Momumo ctaHgapTHoro nabopartopHoro obopyaoBaHUsA HEO6X0aUMO UMETb
cnepytoluee:

. MukponuneTka (20 mkn)
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. nonyasTomaTtunyeckas nunetka (500 mkn)

. BMXPEBOW CMecuTenb Tuna vortex

. rOPV30HTarbHbIN UK OpbUTanbHbIV BCTPSXUBaTENb
. BOOOCTPYWMHbIA Hacoc

*  raMMa-CHeTuMK N8 U3MEpPEeHNs akTMBHocTM 129,

PE3YJIbTATbI

PeSyJ'IbTaTbI paccynTbiBalOT MEeToAOM WHTepnonAaAuun no KaJ'IVI6pOBOHHOVI
KpVIBOVI, I'IOJ'IyLIeHHOVI OAHOBPEMEHHO C aHalMM30M HEU3BECTHbIX 06pa3LLOB.

Kanu6poBouHas KpuBas

Pesynbtatbl B OTOene KOHTpons kadyecTBa ObiMuM  paccuutaHbl €
ncrnonb3oBaHMeM nopbopa KpuBOW e83sewieHHOU Kybudeckol peepeccuel
¢ B/T unu B/B, no nornt BepTUKanbHOMW OCU W KOHLEHTpauuen aHanuta
KanubépaTopoB Ha norapumMrM4ecKor ropusoHTanbHON ocu (HMOob/).

,Elpyrwe meToapl obcyeTa MOryT [OaBaTb HECKOJIbKO OTnnyarowmecs

pesynbrarhl.
O6wwun cyet: 44 140 umn./MuUH.
Kanu6patopb! TT4 Umn./MuH. BIT (%) B/B, (%)
(HMonb/n) (n=3)
0 0 34 959 77,2 100
1 26 31 590 71,6 90,4
2 53 26 213 59,4 75,0
3 105 17 048 38,6 48,8
4 210 9727 22,0 27,8
5 420 5 187 11,8 14,8

(Mpumep munu4Hol kanubposoyHoU Kpusol. He ucnons3oeams Ons
obcyema pe3yrnbmamos.)

O6pasubl

Ons kaxgoro obpasua HaWTU Ha BepTUKanbHOW OCU KanMbpoOBOYHOrO
rpacmka 3HadeHne B/T wnm B/By,, a Ha ropusoHTanbHoOW ocu
COOTBETCTBYIOLLYIO KOHUEHTpauuo T4 B HMOMb/M.

[na nepeBoga KOHUEHTpauuin u3 HMomnb/n B HI/100 MN HYXHO YMHOXWUTb
nonyyYeHHbIn pedynsraT Ha 77,7.

OXWUOAEMbIE 3HAYEHUA

B kaxgon nabopatopuv pekoMeHAyeTCsl YyCTaHOBUTb COGCTBEHHbBIE YPOBHM
T4, cooTBeTcTBYlOLWME HOPManbHbIM.  OpPUEHTUPOBOYHO, KOHLIEHTpaLMu
obuero T4 B CbIBOPOTKE HENEYeHbIX 3yTUPEOMAHbIX MALMEHTOB COCTaBMsAET:

N CpegHee | MéAWaHa, | Inana3soH | 2,5.- 97,5.

3HayeHwue, | (HMONb/N) | 3HayeHwmiA, | MpoueHTUns

(HMonb/n) (HMonb/n) | (HMonb/n)
YKeHLWmnHbI 50 118,3 114,7 59,65 - 741 -
168,2 160,3
My>KYuHBI 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
141,4 122,3
My>XunH n 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
YKEHLLMH 168,2 159,7

KOHTPOJIb KAHECTBA

B cootBeTcTBUM C TpeboBaHuamn Good laboratory practices ons koHTpons
KayecTBa MPOBOAMMBIX WUCCIedOBaHW criedyeT perynsipHoO MCMonb3oBaTb
KOHTpOrbHble 06pasubl, KOTOpble AOMKHbI MPOXOAUTL Te Xe cTaguun
aHanuaa, 4To 1 aHanuampyemble nNpobbl. Pe3ynbraThl KOHTPONS kadyecTBa
pekomMeHayeTcs obpabaTbiBaTh C MOMOLLBIO CreumarnbHbIX CTaTUCTUYECKNX
MeTOOB.

B cnyyae cepbesHOro MOBPEXAEHUS YMakoBkW, WNUM B  cryvae
HecooTBETCTBUSI Nomny4YeHHbIX pesyneTaToB aHanuTUYecKnm
XapaKkTepucTukam obpatutecb, Moxanyiucra, K HalmMm cneuuanuctam.

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

NMPOLIEQYPA

PacTBopeHne KOHTPOSIbHOW CLIBOPOTKM

[oBecTn nakoHbl C KOHTPOMbHLIMW CbIBOPOTKAMW OO KOMHaTHOM
TemnepaTypbl U pacTBOPUTb NX COAEPXUMOe B 06beMe ANCTUNNMPOBaHHOM
BOAbl, yKa3aHHON Ha aTukeTke. Yepe3 10 MUHYT akkypaTHO nepemeluatb,
n3beras obpa3oBaHUs NeHbl. PacTBOpeHHble KOHTPOMbHblE CbIBOPOTKM
MOXHO XpaHuTb npu 2-8°C B TeyeHue 1 Hedenwu, Unu pasgeneHHbIMU Ha
anukeoTbl Npu < -18°C OO0 OKOHYaHWMA cpoka rogHocTu Habopa. W3beratb
NMOBTOPHOTO 3aMOpaXUBaHUA-0TTauBaHus npoo.

PI-IM1447-3286-02

Mpoueaypa aHanuaa

lMepen wcnonmb3oBaHMeM [OBECTM BCe peareHTbl [0 KOMHaTHOM
TemnepaTypbl.
Cragus 1 Cragus 2 Cragusa 3
BHeceHue Wukybaums U3mepenue
KOMMOHEHTOB' pe3ynbraTtoB
B nokpbiTble
aHTUTENamm nNpobupkn
nocrnepoBaTernibHO
BHECTU:
20 wmkn MHkybuposatb 1 TwaTtenbHo yganuTb
KanuoépoBOYHbIX, yac npu 18-25°C cofepXkmmMmoe nNpobupok

KOHTPOMbHbIX U
aHanuanpyeMbIx npob un

N MOCTOSIHHOM
BCTpsixvBaHuu (>280
ocL./MUH.).

(kpome npo6 T).

500 MKn MeTKu. M3mepuTb CcBA3aHHYIO
(B) n obuwyto (T)
aKkTMBHOCTL "2

(MMN./MKH.) B TeYeHne

1 MUHYTBI.

[NepemelaTtb.

*B aBe gononHuTenbHble Npobupky BHeCTM No 500 MKN METKM ANS OLEHKM
obuien akTusHocTn 1251 (Npobbl «T»).

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA
(Bonee nodpobHas uHgopmayus npueedeHa e pasdene “APPENDIX”)

Peﬂpe3eHTaTI/IBHbIB OaHHble  npeaocTaBfieHbl UCKNKO4YUTENbHO  ONA
nosicHeHui. lNokasaTenu, nony4eHHble B KOHKpeTHOMN na6opaTopMM, MoryT
oTNnnyaTbCs.

YyBCTBUTENBHOCTb

AHanuTtuyeckas yyBcTBUTENnbHocTb: 10,63 HMoMb/N
DyHKUMOHANbHaA YyBCTBUTENbHOCTbL: 16,71 HMoNbL/N
CneuunduyHoCTb

AHTUTENa, wcnonb3yemble B [aHHOM Habope, o06nagaloT BbICOKOW
cneundunyHocTblo k T4. [lepekpecTHasa peakums ¢ 6GnNM3KopoaCTBEHHbIMU
mMornekynamu (L-T3 n gp.) yYpesBblyaiHo mMana.

BocnpoussoaumocTb
BHyTpu aHanusa

Ananu3 obpasLoB CbIBOPOTKM npoBoavny B 25 pennvkartax B npegenax
OfHOM cepun onpeaeneHui. KoahpmumeHT Bapuaumm n3MepeHHbIX
ypoBHew T4 B cbiBOpOTKe KpoBU He npesbiwan 3,29%.

Me)Kp.y aHanusamu

AHanu3 obpasuoB B Aybnukatax nposogunu B 10 pasnuyHbIX cepusix
onpepenexnuin.  KoadhduumeHT Bapuauum u3MepeHHbIX ypoBHen T4 B
CblBOPOTKE KpOBUW He npeBbiwan 7,53%.

To4HOCTb
TecT Ha pa3BeageHue

Ob6pasLpbl C BbICOKOW KOHLEHTpaunen TT4 cepuiHO pa3Boaunu “Hynesoin”
KanubposoyHon npoboi. MNpoueHT «oTKpbITUS» coctasun ot 88,1% 0o 112%
ans npo6 CbIBOPOTKU.

TecT Ha OTKpbITUE CTaHAAPTHON A06aBKU

MN3BecTHble kommuectBa TT4 pobasnsnu k obpasuam. M3mepeHHas
BENUYNHA «OTKPbITUSI» cocTasnsna ot 81,0 Ao 107% Ans npo6 CbIBOPOTKMU.

Ouana3oH onpepgeneHWn (OT aHaNUTUYECKOW YyBCTBUTENbHOCTUM A0
3HaYeHUs! HamBbICLIEN KannbpoBoYyHoW npobbl): 10,63 4o NpubnuanTensHo
400 Hmonb/1.

OrPAHNYEHUA

HapymeHme METOAUKU NpoBeAeHUA aHann3a MOoXeT NPUBECTU K UCKAXKEHUID
pes3ynbraTtoB UCCneaoBaHUA.

PesynkTaThbl onpeaeneHns 4oMmKHbI ObITb MHTEPNPETVPOBaHbI B CBETE 06LLel
KMUHUYECKOW KapTWHbI NauueHTa, BKNovas aHaMHes, AaHHble ApYrMX TECTOB
1 NoaxoAsALLyo UHY0 UHDOpMaLMIO.

He wcnonb3yiiTe reMonuavpoBaHHblE, XENTYLIHbIE WU NUMNEeMUYECKUe
o6pasupl.
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Mpn BbINONHEHWM aHanmU3oB C WCMOMb30BAHWEM aHTUTEN BO3MOXHA  WHTepdepeHuMs CoO CTOPOHbBI 3TUX aHTUTEN MOXKET NPUBECTU K NONyYeHUo
MHTepdepeHuns reTepodunbHbIMKA aHTUTenamu B npobe naumeHTa. Y  OWMOOYHbIX pesynsTaToB. TLiaTeNbHO NpoBepsviTe pesynbraThl aHanM3oB
NaLMeHTOB, MMEIOLLMX NOCTOAHHBINA KOHTAKT C XXMBOTHBIMW U NMPOXOAMBLLUMX — NALMEHTOB C NOJO3PEHUEM Ha Hannune 3TUX aHTuTen.

MMMYHOTEpanuio UNu [uarHocTuyeckue npoueaypbl C UCMONb30BaHNEM
MMMYHOrNo6ynNMHOB UNK nx doparMeHToB, MOryT BbipabaTbiBaTbCA aHTUTENA
(r.e. HAMA), koTopble BNUSAIOT Ha pe3ynbTaTbl UMMYHHOTO aHanmsa.
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TOTAL T4 RIA KIT
IM1447, IM3286
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ERRBBACARBENEERESRO NS BNES R MNURA.
Total T4RE 7174 , 100E( B &iR5KIM1447)
RTAR R ENRE : 2x50B( R KA A)

1251 T4EHEA ; —m55mL (RRTA) ,

SEREOHEREEE110 kBqE’J125I T4RZEXEH ,
(<0.1%). AR ZHHBE RSP

BIEH : 638 , §iK0.5mL (Eﬁﬁiﬁfﬁl)

RIEBEHPEHE 0 EAH400 nmol/L TAEANEME R BELH (<0.1%) B
BEAT. REEEETRSEERL, EERERCEANABBRELR
IRMM-468.

HRME : 2J8 A REER)
HEEARAMBNTIARERYMRBEIN(<0.1%) , EHABENRH
BRFTEANEESEER,
Total T4BEE 94748 , 400E (B $&4R5% # IM3286)
RTAL B ENRE : 8x50E (BRI H)
BT TAEHE ; 4R, SRS mL(EBERTH) ,
BIEH : 6)R , §R0.5mL GREKTA)
HBMmE : 2R (HRERR)
SEBXRMNYMR
BT —REBREXRBUN , SEETIEYR

. RREOMERE (20 uL)

¥ HE S ERE (500 pL)

. BEALH

EBARE

« kP EDH
LN
lﬁﬁﬁ 125149310 55 5+ B 2%

m:

T‘Fﬁﬂ%ﬁtiﬁﬁ?ﬂﬁiﬁﬂlﬁ%ﬁ% , A ARIE A R B IE R E] B AT
BAZBRBANTTIRED T,

REE R

HETRERSN NG R WEL T EFNRRE , HP B/T 56 B/B, #logit
HEEHL, RERNSD $ﬁ%5;§'—;f‘;’fi¥1§k7k3|z$ﬁt(nmol/uo

FMAHEM ERNERNR A EMEINERTRERRTE.

AR - 44,140 cpm
BER |TT4 (nmoliLl)| cpm (3)R) BIT(%) B/B, (%)

0 0 34,959 77.2 100

1 26 31,590 716 90.4

2 53 26,213 59.4 75.0

3 105 17,048 38.6 48.8

4 210 9,727 22.0 27.8

5 420 5,187 11.8 14.8
(EEEHREH , BDSUETEE)
3. ]
EHS EEHRERBHEBRT R BB, , AREEMH T WHTTAEEE RS
nmol/L .

Eifinmol/LEng/dL, ;T ERKERAET77.7

mABE
FMREERREANAAERSENIERET AASENE | TT4EN
BAMEREARTRIRER B LN —HRERENERRS

N ¥HE, Median, | Min-Max, 2.5th-
(nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) 97.5th

percentile

(nmol/L)
g 50 118.3 114.7 59.65 - 741 -
168.2 160.3

L] 50 96.42 96.76 59.13 - 68.91 -
141.4 122.3

B A 100 107.4 101.9 59.13 - 69.32 -
168.2 159.7
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UKUPNI T4 RIA KIT
IM1447, IM3286

RADIOIMUNOLOSKI TEST ZA IN VITRO ODREBIVANJE
UKUPNOG TRIJODTIROKSINA (TT4) U HUMANOM
SERUMU | PLAZMI

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

PRINCIP

Radioimunotest za ukupni tiroksin (T4) je kompetitivni test. Uzorci i kalibratori
se inkubiraju sa '?°l-obeleZenim T4, kao obeleZivadem (tracer), u epruvetama
oblozenim antitelima. Nakon inkubacije, te¢ni sadrzaj epruveta se aspirira i
radioaktivnost se odreduje pomoc¢u gama brojaca. KonstruiSe je standardna
kriva i nepoznate vrednosti se dobijaju interpolacijom sa krive.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
Opste napomene:

. Bocice sa kalibratorima i kontrolama treba da budu otvorene $to je
kra¢e moguce da bi se izbeglo prekomerno isparavanje.

. Ne meSati reagense iz kitova razlicitih lotova.

. Standardna kriva mora biti obuhvaéena sa svakim testom.

. Preporuceno je da se test vrSi u duplikatu.

. Svaka epruveta mora da se upotrebi samo jednom.
Osnovna pravila bezbednosti od radijacije

Kupovina, posedovanje, upotreba i prenos radioaktivnog materijala je
predmet regulative zemlje korisnika. Pridrzavanje osnovnih pravila
bezbednosti od radijacije treba da obezbedi adekvatnu zastitu:

. Ne treba jesti, piti, pusiti ili nanositi kozmetiku u prisustvu radioaktivnih
materijala.

. Ne pipetirati radioaktivni rastvor ustima.

. Izbegavati svaki kontakt sa radioaktivnim materijalom upotrbom
rukavica i laboratorijskog kombinezona.

. Sva manipulacija radioaktivnim supstancama treba da se obavi u
odgovaraju¢em prostoru, udaljenom od hodnika i drugih prometnih
mesta.

. Radioaktivni materijali treba da se Cuvaju u kontejnerima koji su
obezbedeni u ozna¢enom prostoru.

. Zapis o prijemu i skladiStenju svih radioaktivnih proizvoda treba da se
vodi azurno.

. Laboratorijska oprema i stakleno posude koje je podlozno
kontaminaciji treba da budu razdvojeni da bi se izbegla unakrsna
kontaminacija razli¢tim radioizotopima.

. Svaki slu€aj radioaktivne kontaminacije ili gubitka radioaktivhog
materijala treba da bude reSen u skladu sa ustanovljenim
procedurama.

. Postupanje sa radioaktivnim otpadom treba da bude u skladu sa
pravilima utvrdenim u zemlji korisnika.

Natrijum azid

Neki reagensi sadrze natrijum azid kao konzervans. Natrijum azid moze
da reaguje sa olovom, bakrom ili mesingom i da formira eksplozivne
metalne azide. Izbaciti reagense ispiranjem sa velikom koli¢inom vode kroz
vodovodne instalanacije.

Materijali humanog porekla

Materijal humanog porekla, sadrzanog u ovom kitu, je negativan na prisustvo
antitela na HIV 1 i HIV 2, antitela na HCV, kao i na Hepatitis B povrsinski
antigen (HBsAg). StaviSe, sa njima treba rukovati kao da su moguci
prenosnici bolesti. Ni jedna poznata metoda testiranja ne moze u potpunosti
potvrditi da virus nije prisutan. Rukujte sa ovim kitom sa svom neophodnom
predostrozno$éu.

Sa svim uzorcima seruma i plazme treba postupati kao da su sposobni za
prenos hepatitisa ili AIDS-a tako da otpad treba odlagati u skladu sa propisima
drzave.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

PI-IM1447-3286-02

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi
techdocs.beckmancoulter.com

PRIKUPLJANJE UZORAKA, OBRADA,
SKLADISTENJE | RAZBLAZIVANJE

Krv sakupljati u suvim epruvetama sa EDTA.
. Odvojite serum ili plazmu od ¢elija centrifugiranjem.

. Uzorci seruma i plazme se mogu Cuvati na 2-8°C, ako se test
izvodi u toku 24 ¢asa. Za duze skladi$tenje do mesec dana drzati
ih zamrznutim na < -20°C nakon alikvotiranja kako bi se izbeglo
ponovljeno zamrzavanje i odmrzavanje. Odmrzavanje uzorka trebalo
bi izvoditi na sobnoj temperaturi.

Serum i EDTA plazma vrednosti za 15 uzoraka (vrednosti u serumu u opsegu
od 71,08 do 167,32 nmol/L) su uporedivani koris¢enjem IM1447 ukupni T4
RIA kita. Rezultati su u nastavku:

(EDTA-plazma) = 0,6673 (serum) + 22,12
R =0,9749
ISPORUCENI MATERIJALI

Svi reagensi kita su stabilni do isteka roka oznacenog na etiketi kita, pod
uslovom da se Cuvaju na 2-8°C. Rokovi odStampani na etiketama bocica
vaze za dugorocno skladistenje komponenti samo od strane proizvodaca,
pre sastavljanja kita. Ovo ne uzimajte u obzir.

Uslovi Cuvanja za reagense nakon rekonstitucije ili razblaZivanja su navedeni
u paragrafu Postupak.

Kit za odredivanje ukupnog T4, 100 epruveta (Kat.br. IM1447)

Epruvete oblozene anti-T4 monoklonskim antitelima: 2 x 50 epruveta
(spremno za upotrebu)

25| obelezen T4 obelezivaé (tracer): jedna boéica 55 ml (spremno za
upotrebu)

Bogica sadrzi 110 kBg, na dan proizvodnje, od '®l-obelezenog T4 u
humanom serumu sa natrijum azidom (<0,1%), i bojom.

Kalibratori: Sest bocica od 0,5 ml (spremno za upotrebu)

Bocice kalibratora sadrze od 0 do priblizno 400 nmol/l T4 u humanom
serumu i natrijum azidom (<0,1%). Ta€na koncentracija je navedena na
svakoj nalepnici bocice. Kalibratori se kalibriSu prema standardu IRMM-468.

Kontrolni serum: dve bocice (liofilizovano)

Bodica sadrzi T4 liofilizovan u humanom serumu i natrijum azidom (<0,1%).
Ocekivane vrednosti su u opsegu koncentracija navedenom u dodatku.

Kit za odredivanje ukupnog T4, 400 epruveta (Kat.br. IM3286)

Epruvete oblozene anti-T4 monoklonskim antitelima: 8 x 50 epruveta
(spremno za upotrebu)

25| obelezen T4 obelezivaé (tracer): ¢etiri boéice 55 ml (spremno za
upotrebu)

Kalibratori: Sest bocica od 0,5 ml (spremno za upotrebu)
Kontrolni serum: dve bocice (liofilizovano)

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU
OBEZBEDENI

Pored standardne laboratorijske opreme, potrebne su sledece stavke:
. Precizne mikropipete (20 pl).
. Polu-automatska pipeta (500 pl).
. Vorteks tip miksera.
. Horizontalna ili kruzna mesalica.
. Aspiracioni sistem.
. Gama brojac¢ za 125 jod.

REZULTATI

Rezultati su dobijeni interpolacijom sa standardne krive. Kriva sluzi za
odredivanje koncentracije ukupnog T4 u uzorcima testiranim u isto vreme
kad i kalibratori.

Standardna kriva

Izra€unali su rezultati u odeljenju za kontrolu kvaliteta su upotrebom krive
ponderisane kubne regresije (eng. weighted cubic regression) koja ima
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vrednosti B/T ili B/B, na logit vertikalnoj osi i koncentraciju analita kalibratora
na logaritamskoj horizontalnoj osi (nmoll/l).

Druge metode redukcije podataka mogu dati neznatno razlicite rezultate.

Ukupna aktivnost: 44.140 cpm
Kalibratori | TT4 (nmol/l) | cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
0 0 34.959 77,2 100
1 26 31.590 71,6 90,4
2 53 26.213 59,4 75,0
3 105 17.048 38,6 48,8
4 210 9.727 22,0 27,8
5 420 5.187 11,8 14,8

(Primer standardne krive, ne Koristiti za proracun)

Uzorci

Za svaki uzorak, locirati odnos B/T ili B/B, na veretikalnoj osi standardne
krive i ocitati odgovarajucu koncentraciju TT4 u uzorku na horizontalnoj osi u
jedinicama nmol/l.

Za izrazavanje u ng/dl pomnoZiti rezultate sa 77,7.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Preporucljivo je da svaka laboratorija uspostavi sopstvene referentne
vrednosti. Normalni opseg koncentracija za ukupni T4 u serumu kod
netretiranih eutiroidnih osoba je prikazan u tabeli:

N Srednja | Medijana, | Min-Max, | 2,5-97,5
vrednost, | (nmol/l) (nmol/l) | percentil
(nmolll) (nmol/l)
Osoba 50 118,3 1147 59,65 - 74,1 -
Zenskog 168,2 160,3
pola
Osoba 50 96,42 96,76 59,13 - 68,91 -
muskog 141,4 122,3
pola
Muskarci i 100 107,4 101,9 59,13 - 69,32 -
zene 168,2 159,7

KONTROLA KVALITETA

Dobra laboratorijska praksa nalaze da se kontrolni uzorci moraju redovno
koristiti da bi se osigurao kvalitet dobijenih rezultata. Ti uzorci se moraju
obraditi na potpuno isti nacin kao i testirani uzorci, i preporu¢eno je da se
njihovi rezultati analiziraju upotrebom odgovarajucih statistickih metoda.

U slucaju osteéenja pakovanja ili ako dobijeni podaci pokazuju neku promenu
performansi, molimo da kontaktirate vaSeg lokalnog distributera ili upotrebite
slede¢u e-mail adresu: imunochem@beckman.com

POSTUPAK
Rekonstitucija kontrolnih uzoraka

Ostaviti sadrzaj bocica da dostignu sobnu temperaturu pre nego $to
se rekonstituiSe zapreminom destilovane vode navedenoj na nalepnici.
Sacekati najmanje 10 minuta i blago meSati da se izbegne stvaranje pene
pre upotrebe. Cuvati rekonstituisane rastvore na 2-8°C nedelju dana dana
ili alikvotirane na < -18°C do isteka roka upotrebe kita.

Procedura imunotesta
Dovesti sve reagense na sobnu temperaturu pre pipetiranja.

PI-IM1447-3286-02

Korak 3
Brojanje

Korak 2
Inkubacija

Korak 1
Dodaci’
ObloZenim epruvetama,
sukcesivno dodavati :
20 pl kalibratora,
kontrole ili uzorka i

PaZljivo aspirirati
sadrzaj epruveta
(izuzev 2 epruvete
«ukupan cpmp).
Brojati skok cpm (B)
i ukupan cpm (T)
za 1 min.

Inkubirati 1 sat na
18-25°C uz meSanje
(>280 rpm).

500 ul tracer

Promesati.

*Dodati 500 pl obelezivaca u 2 dodatne epruvete radi dobijanja ukupnog
cpm.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
(za vise detalja, videti “DODATAK”)

Reprezentativni podaci su obezbedeni u svrhu ilustracije.
dobijene u pojedina¢nim laboratorijama mogu da variraju.

Perfomanse

Osetljivost

Analiticka osetljivost: 10,63 nmol/l

Funkcionalna osetljivost: 16,71 nmol/l

Specifiénost

Antitelo kje se koristi u testu je visoko specificno za T4. Izuzetno niska
ukrstena reaktivnost je dobijena za nekoliko srodnih molekula (npr.L-T3 )
Preciznost

Unutar serije

Uzorci su testirani u 25 puta u istoj seriji. Ustanovljeni su koeficijenti varijacije
manji ili jednaki 3,29%

Izmedu serija

Uzorci seruma su testirani u duplikatu u 10 razli€itih serija. Ustanovljeni su
koeficijenti varijacije manji ili jednaki 7,53%.

Tacnost

Test razblazivanja

Visoko koncentrovani uzorci su razblazeni nultim kalibratorom . Dobijeni
procenti recovery vrednosti bili su izmedu 88,1% i 112% za serum.

Recovery test

U uzorke su dodate poznate koli¢ine TT4. Dobijeni procenti recovery

vrednosti bili su izmedu 81% i 107% za serum.

Opseg odredivanja (od analiticke osetljivosti do najviSeg kalibratora): 10,63
do otprilike 400 nmol/l.

OGRANICENJA
Ne pridrzavanje instrukcija u ovom uputstvu pakovanja moze znacajno da
utiCe na rezultate.

Rezultate treba interpretirati u skladu sa celokupnom klinickom slikom
pacijenta, ukljuéujuéi i klini€ku istoriju, podatke iz dodatnih testova i drugim
odgovarajuéim informacijama.

Ne koriste se hemolizovani, iktericni ili lipemicni uzorci.

Za testove koji upotrebljavaju antitela, postoji moguénost mesanja od strane
heterofilnih antitela u uzorku pacijenta. Pacijenti koji su bili redovno izloZeni
zZivotinjama ili su primili imunoterapiju ili dijagnosti¢ke procedure koje koriste
imunoglobuline ili imunoglobulinske fragmente mogu proizvesti antitela, npr.
HAMA, koji utiu na imunotestove.

Takva interferirajuca antitela mogu uzrokovati pogre$ne rezultate. Pazljivo
procenite rezultate pacijenata za koje se sumnja da imaju ova antitela.
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APPENDIX EDTA Dilution EDTA-Plasma Ratio (%)
plasma Measured | Expected Measured/
PERFORMANCE CHARACTERISTICS Concentration (nmol/L) Expected
Representative data are provided for illustration only. Performance obtained P1 - 166.1 - -
in individual laboratories may vary. 1:2 86.84 83.03 104.6
Specificity 1:4 26.01 22.54 115.4
R ) . P2 - 188.5 - -
gitlz:on cross-reactivity with several hormones are presented in the following 1:2 88.03 94.25 93.40
1:4 38.73 47.13 82.19
Analogue Cross reaction (%) 1:8 26.68 23.56 113.2
L-T4, (L-thyroxine), 100 P3 - 2901 - -
(3,3,5,5-tetraiodo-L-thyronine) 1:2 158.3 145.1 109.1
L-T3 - (3,3,5-triiodo-L-thyronine) ND 1:4 82.47 72.53 113.7
3,5-diiodo-L-thyronine ND 1:8 33.54 36.26 92.49
3,5-diiodo-L-thyrosine dihydrate ND 1:16 20.12 18.13 111.0
3,3,5-triiodothyroacetic acid (TRIAC) ND P4 - 328.0 - -
1:2 165.8 164.0 1011
Precision 1:4 78.29 82.00 95.48
|ntra-assay 1:8 35.09 41.00 85.59
1:16 20.27 20.50 98.88
Serum S1 S2 S3 P5 - 346.2 - -
Number of determinations 25 25 25 1:2 185.4 173.1 1071
Mean (nmol/L) 89.35 122.0 265.2 1:4 90.85 86.56 105.0
CV (%) 3.29 2.64 2.55 1:8 46.53 43.28 107.5
1:16 22.71 21.64 104.9
Plasma-EDTA P1 P2 P3
Number of determinations 25 25 25 Recovery test
Mean (nmol/L) 58.52 271.8 389.6 The recovery was performed on five serum/EDTA-plasma samples. Samples
CV (%) 6.45 5.18 5.97 were spiked by calibrators with higher concentration. Volume of added
calibrator was up to 10% of volume of samples. Samples were then assayed.
Inter-assay Results are shown in the table below:
Serum $1 S2 S3 Serum |[Endogen.| Added [ Expected [ Measured [ Ratio (%)
Number of determinations 10 10 10 conc. conc. conc. conc. [Measured/
Mean (nmol/L) 53.23 115.6 457.4 nmol/L nmol/L nmol/L nmol/L | Expected
CV (%) 6.82 4.67 7.53 S1 66.75 46.32 113.1 114.2 101.0
65.46 90.87 156.3 142.1 90.91
Plasma-EDTA P1 P2 P3 61.89 214.8 276.7 228.3 82.53
Number of determinations 10 10 10 S2 67.76 46.32 114.1 122.2 107.1
Mean (nmol/L) 40.78 117.3 353.6 66.46 90.87 157.3 155.9 99.07
CV (%) 10.70 8.68 4.74 62.84 214.8 277.6 256.9 92.55
S3 116.7 76.21 192.9 176.3 91.40
Accuracy 113.0 147.7 260.7 219.9 84.37
Dilution test 109.6 214.8 324.4 262.7 81.00
Five serum and plasma samples were chosen for dilution test. Samples were S4 108.2 76.21 184.4 172.8 93.71
serially diluted by calibrator 0 and assayed. Results are shown below: 104.8 147.7 252.5 230.9 91.45
101.6 214.8 316.4 268.8 84.95
Serum Ratio (%) S5 93.82 46.32 1401 144.3 103.0
Serum Dilution Measured [ Expected Measured/ 92.02 90.87 182.9 170.3 93.14
Concentration (nmol/L) Expected 87.00 214.8 301.8 269.1 89.16
S1 - 166.1 - -
1:2 86.84 83.03 104.6 EDTA- | Endogen.| Added Expected | Measured | Ratio (%)
1:4 36.58 41.51 88.12 plasma conc. conc. conc. conc. Measured/
1:8 2117 20.76 102.0 nmol/L nmol/L nmol/L nmol/L | Expected
) = 234.0 = = P1 61.57 9.27 70.84 71.75 101.3
1:4 57 55 58.50 08.38 61.57 37.09 98.66 92.74 94.00
1:8 28.47 29.25 97.34 P2 75.93 9.27 85.20 80.27 94.21
1:16 13.60 14.62 93.00 75.93 18.55 94.48 90.96 96.27
33 = 2571 = = 75.93 37.09 113.0 105.4 93.24
1:2 1322 128.54 102.8 P3 73.95 9.27 83.22 82.00 98.53
1:4 65.56 64.27 102.0 73.95 18.55 92.50 90.32 97.64
1:8 34.09 3214 106.1 73.95 37.09 111.0 103.4 93.08
S - 253.0 = = 76.75 3.24 99.99 114.0 114.0
1:2 131.0 126.59 103.5 96.75 4.58 101.3 114.6 113.1
1:4 66.20 65.51 101.1 P5 69.49 9.27 78.76 83.01 105.4
1-8 30.94 32.76 94.46 69.49 18.55 88.04 85.66 97.30
116 16.54 16.38 101.0 69.49 37.09 106.6 110.5 103.6
S5 - 277.8 - - N
1:2 140.9 138.88 101.5 Kinetics
1:4 71.29 69.44 102.7 Incubation time may be prolonged by one hour without effect on the results.
1:8 37.29 34.72 107.4
1:16 19.39 17.36 111.7
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