v ity

i navazana: ka'a z ni se

Xspirace, uvedansho na 8litku
Skiadovacl podminky pro rekonstifuevané
reagenme jsoy uvedeny y kap ole Poslup stanovent,

21 Souprava pro stanoven! TT4, 100 zkumavek (Kat. &, 1447)

215 Zkumavky potaZend protiltkou proti tyroxmu 2x 50 kus(; pfipraveny
K pouiti,

2.1.2 Ltyroxing 1 lahvicka (85 mL); pfipraven k pouZili,
Lahvigka obsahuje ke dni vyraby 110 kBq '25] znafendhe T4 v rozioku
s protelny, azidam sodnym (<0,1%, viz kap. Upozornénf) a barvivem.

2.4.3 Kalibratory: 8 lahvigek (po 0,5 mL); pfipraveny k peuZili. :
Lehvidky obsahujl od & do 400 nmoliL yroxiny, v lidském séru s azldatn sod-
nym {<0,1%, viz kap. Upozomeni). Plesnd koncenirace jsou uvedsny na Siil-
cich {ahvidek, Lahvidky s kalibratory mus! byt vidy po naplpetovani piistuinych
roztok ihned uzavieny a ulodeny pii 2-8 °C. V opatném pflpadé méle dojit
k cdpafeni roztok & ndslednd il pilStim stanoveni ke zkreslent visladkil, Ka-
ibratory jsou kallbrovény na standard IRMM-468,

214 Kontrolnl vzorky: 2 lahvitky; lyofHizaty,
Lahvicky obsahujl T4, lyofilizovany v lidském séru {viz kap. Upozornénl). Kan-
centradnl rozsah ofekavanjch hodnol fe uveden v piloze navedu, Lahvicky
musi byt vdy po napipelovani plislusnych roztoki [sned uzavieny a ulofeny
podle bodu 6.1, ¥ opadném pfipadé miZe dejit k adpafen! rozlokl) a nasledad
ol pifsm stanoveni ke zkrestant visledkd,

22  Souprava pro stanoveni TT4, 400 zkumavek {Kat, &. 3286)

2.2.1 Zkumavky potazené protildtkou profi tyroxiny: 8x 50 kusii; pfipraveny
k pouitl,
2,22 ldyroxin: 4 lahvidky (po 55 mL); pfipraveny k povZii,
2.2.3 Kalibratory: § lahvigek {po 9,5 mLY; pfipraveny k pouziti,
2.2.4 Hontroinl vzorky: 2 lahvigky; lyofilizaty.
Upozoménl: Teplola o dala exspirace wvedend na lahvithach se Iykajf pouze

diouhodobého siladovani kompenent 4 vyrobce, pred jejich vioZerim do soupravy,
Neherte na né ledy, prosim, ohled.

3, ZARIZEN| A POTREBNY MATERIAL
Kromé ubvykleho iaboratorniho zaflzen! je pro analyzu potfebné nasledyjici vybavenl
- piasna mikropipsta (20 L),
- poicautomaticka pipeta (500 pL),
- vibraZni michadlo,
- horzonlainl nebo orbitalni tepadka,
- yyvéva,
- gama-Zltat kafibrovany na 12,
4, UPOZORNEN| A BEZPEGNOSTNI OPATREN

41 Obecné puznémi(y:
- nechejle reagencie pred pipelact vyiempemval na lab, leploty,
- nemicheite substance ze souprav riznych SarZi,
- ke ka?dé Tac® slanoveni Je Heba vidy stanovit novou kafibradni zavislost,
- pfesné nastavan Ifepacky je dilleZite pro reprodukovalelnost stanovent,
- doporuduje se provadél stanovend v dupfkatech,
- zkumavky jsou pouze na jedno pouzitl,
- veikery odpad Je (feba Bkvidovat v souladu s pfisluSnym zékonem,
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OANALYTICKE STANOVENI
V LIDSKEM SERU A PLAZME

Loy or

I Navod k pouiiii
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4.2 Zikladni pravidla radiatnl bezpednost

Talo souprava obsahije méné nez 11G kBq % ke dni wroby. Tento radioak-

tivni malerial mohou piitimat, skladoval a pouZivat pouze pracovidtd, kierd spi-

fiufi plaing zakonné pledpisy upravujlet podminky pro bezpetné nakiadani

s olevienymi radionuklidovymi z&REl

Pii praci s radioaklivaim! latkami dodrZujte nasledujict gravidla;

- viachny radioaktivn! latky musi byl skladovény v plivodnim baleni a jen na

mistech k tomu urdenyeh,

- pr]em a spolfeha radloakiivnich alek musi byt evidovéne,

- prace s radicaklivniml 1atkami musi byt provadiny pouze ve wyhrazenjch

prostorach,

- pipetovanl nesmi b provadéno dsty,

- v laboraloFich urenyeh k pract s radioaktivnimi ttkami je zakazano jist, plt,

koufit, liit se a pod,,

- zabrafte pfimému slyku radioaktivnich fatek s pokoZkou a pouZivejle
achrannych odévil a rukavic. Po skondeni prace s témito latkami si vidy
umyite ruce,
obalovy maferidh, klery neni konlaminovan, je moino cdivzit do béiného
odpadu pouze po odstranéni varovaych napist a znadel,
povrch pracovnich stoll, ktery by mohi bit kontaminovan, je tfeba pravidsing
koniroloval,

v pfipadé konlaminace nebo tndku radioaktivniho mataridlu postupujle podie
stanovenych pfedpist

yiechno laboratorei sklo, které bylo pouZito pro praci s radioakflivaimi latkami
musi byt Fadng dekontaminovano a proméfeno pfed daldim pouZitim,

4.3  Azid sodny
Nékleré subslance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny miiZe rea-
govat 5 clovem, médi nebo mosazi za vzniku pilsiudnych vybudnych azidd.
Proto likvidované reagencie splachujte vetkym mnozsivim vody,

44  Lidské sérum

Material lidskeho plvodu obsaZeny v reagenciich téte soupravy mél negalivnl
test na pritomnost protilatek proti viru HIV 4 a 2, viru hapatiidy C a proti povrcho-
vérmy anfigenu hepatitidy B {HBsAg). Z4dné z dostupnjch metod nemie dat
sloprocentni jistolu neinfekénost. Je tedy nutné pracovat s 1émito reagenciemi
jako & polencidlng infekénimi.

Se véemi vzorky séra a plazmy musl byl manipuiovéne, jake s polencialng in-
fekénimi {hepalitis, nebo AIDS). Veskery vanikly odpad je tfeba thyidovat podie
platnych pledpisd,

5, SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANI A REDENI VZORKU

- Odeblrejle vzorky krve do zkumavek bez adilv nebo s EDTA neho
haparinem.

- Odstiedénim oddélte séram nabo plazmu,

- Vzorky séra a plazmy ize skladoval pli 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. PH deldim skiadovani je nutno vzorky zamrazil
pit <18 °C neildpe v alikvolech, aby se pfededlo opakovanému
rozmrazovani a zmrazovani.

6. POSTUP STANOVEN(

6.1, Piprava kontrolnich vzorkis
Pe wylemperovénl na laboratorni feplott se cbsah lahvidek rozpusti
y destilované vada, |efi cbjem ja uveden na &titkd lahvitky. Po pAdant vody
nechejte kondroini vzorky volng rozpoustat 10 minut a potom lehce bez nape
nénl promichejle, Rozpuitané kontrelni vzorky je mozno skladovat 1 tyden pii
2-8°C nabo v alikvolech zmrazend pii <-18°C do dala exspirace soupravy.
Zabraiile epakovanému zmraZenl a rozmrazend.

8.2 Schéma pestupu {viz tabulka uvedena na dai$i strang)

7. VYSLEDKY

Visiedky jsou ziskany proloZenim z kallbradai kiivky. Kfivka siouZi k urdeni koncent-
race TT4 pouze ve yzorcich méfenych sculasnd s kallbrétory.



7.1 .. Kalibradni kilvka
Vysledky wvedens v navodu byly 2iskany v logil-log zobrazen {s pouZitim va-
Zené kubické regrase). Na verlikalnt osu bylo vyneseno BIT (%) nebe B/By (%)

a na horizontéini osu byly vyneseny konzentrace TT4 v kalibrslorech (nmoliL). ,

Jiné melady zpracovani mehou davat mirnd odiisné vysledky. . .

Total cpm; 44 140 pm - -

Kaflbrator | 714 (nmoliL] | cpm (=3 | BIT (W | BiBelhl

] 0 34 959 2 100
1 26 31590 718 90,4
2 53 26 213 594 75,0
3 105 17 048 386 488
4 210 9727 220 28
5 420 5187 1,8 14,8
(Piiktad typickeho stanovenl, nepouZivejte pro vpedel}
7.2 Vzotky

Na vertiaini ose lokalizujte pro ka%dy vzorek hodnaly BIT nebo BIBo (%) a na
horizontaint ose odedtdte odpovidajici koncentrace TT4 v nM.

Pfepodet koncenlraci z nmali (nM) na ng/dL se proveds vynasabenim vysled-
ki) faktorem 77,7,

B. KONTROLA KVALITY

Spravna laboratori praxe pfedpoklada, Ze se konirolni vzorek pouZlva viaidé
katibraci, aby se zalistla konirola kvalily ziskanych visledkd. Kontrolnf vzorky musi byt
zZpracovany slejnym zplsobem fako nezndmé vzorky a k vyhodnocen! visledkd se
maiji pouzit vhodné statistické metady.

V piipadé zavaZnbho poskozeni obalu, nebo jestiize ziskang visledky nejsou ve
shodg s analytickymi parametry stanovent {viz kap. 10}, konlaklujte prosim nase
adborréd pracovniky. Tel.+420 272 017 391; fax:+420 272 017 385; E-mail:

imuncchem@beckmancoulier.com

9, OCEKAVANE HODNOTY

KaZda laboralof by si méla slanovil viasinl rozmezl referenénich hodnol, U neléce-
nych eutyreoidnich osch byla toulo soupravouy slanovena norméini oblast koncenlrace
celkovéhe lyroxinu v rozmez! 60160 nmolfL..

16, ANALYTICKE PARAMETRY STANOVEN]

{podrobnosti fsou uvedeny v pifloze "APPENDIX")

10,1 Citllvest

10.1.1 Analyticka cltlivost: 13 nmoliL.

40.1.2 Funkéni citlivost: 16,7 nmol/L

10.2 Specifita’

Protilatka pouZitd v sysiému Je vysoce specifickd pro lyroxin. Ostatni pfirozens
se vyskylujic! hormony (D-T3, L-T3 &j.) davajl extrémng nizkou zkftZenou reak.
ol .

10.3 Pfesnost

1031 in’trél-assay
Presnost inlra-assay byla stanovena 10kral opakovanou analyzou, Hodnota va-
riatniho koaficientu byla mendi nebo rovna 6,2%.

10.3.2 Inter-assay
Vzosdy byly analyzovany duplikatech v 10 nezavislych anaiyzach. Hodnola va-
" rlacniko koaficientu byla menai nebo rovna 8,6%.

10.4 Sprdvnost

10.4.1 Test fedini
10 sérovych vzorkd se zvydenou konceniract byl posiupné feddno nulovim
kalibralerem. Viysladky byly podrebeny regresni anaiyze:
y = 1,006 x - 7,290; = 0,967 {n = 30),
kde x - leorelicka koncentrace
y - stanovena koncenirace

10.4.2 Recovery test
I 10 sérovym vzorkim s nizkou koncentraci T4 byla pfidana znama mnozslyi
T4, Vysladky byly podrobeny regrasnl anaiyze:
y=1,050x-1,834; r=0,993 {n = 49),
kde X - teorelickd koncentrace
¥y - slanovend koncentrace

10.5  Rozsah stanoveni {od analyticks citlivosti do nejvy&ihe kalibratoru):
43400 nM.

11, OMEZENE POUZITI SOUPRAVY

NedadrZeni instrukef uvedenych v tomto navody miZe vést k naspravnym vysledkm,
Vysledky slanovent by mély bt Interpretovany ve svélla cefkového kinickéhe obrazu
pacienta vietn& anamnézy, 1dajll z dalsich lesll a jinysh vhodnych informact,

U stanoveni vyuzlvajicich profilatky existule moZnost Interferance heferofilnich protila-
tek pillemnych v paciantském vzorku, Paclentl, kiefl byl pravideing ve styku se zvifaty
nebe podstoupill imunctsfapii nebo dlagnostické procedury vyuZlvajicl imunoglebuliny
nebo fragmenty imuncglobuling, mohou produkovat protilatky jako napiildad HAMA
(Human Anti-Mouse Antibodies - lidské prolilatky proli mySim proteintim), ieré
interfarujt pii imunologickych stanovenich.

Takové Interferujict prolilatky mohou vést k chybnym vysledkim. Vysledky pacientd, u
nichZ exisluje podezfeni na pritomnost takevychio prolilétek, posuzujte s opatrnosti.

6. SCHEMA POSTUPU STANOVENI

Krok 1
Pipetace?

= Krok 2
.. Inkubace

.- Krok3
Méfeni

Do potazenych zkumavek po-
~ stupné pfidejte:
-20 pk kalibratoru, kontrolniho
nebo nezndmého vzorku

-500 pl radioindikatoru.
Promichejte.

Inkubujte 1 hoed.
pi 18-25 °C,
za stalého tfepani
a (>280 kmitli/min.).

Opatrné odsajte obsah kazdé
zkumavky (s vyjimkou
2 zkumavelk pro fotal").

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

* Napipetujte po 500 yL radioindikatoru do 2 nepotaZenych zkumavek pro zjidténi celkové alktivity (T).
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ghirace, uvedeného na $iltku
ol : af podminky pro rekonstivované
reagencie isou uvedeny ¥ kapitols 6. Postup stanovenl.

21 Souprava pro stanoveni TT3, 100 zkumavek (Kad. &, 1699}

2.1.4 Zkumavky potaZené protiiatkou proti irjodtyroninu: 2x 50 kusi; piipraveny
i pougitt,

2.1.2 1%5)trljodiyronin; 1 Jahvitha (22 mL); pfipraven ¥ pouZili.
Lahwicka obsahuje ke dnl vyroby 165 kBg 128] znageného T3 v lumivém roztoku
s profelny, azidem sodnym (<0,1%, viz kap. Upozoméni} a barvivem,
Poznamka: Pipadny vysiyt sraZeniny v radioindikatoru nemé viiv na kvaiii
slanovent.

2.1.3 Kalibratory: 6 lahvicek {po 0,5 mL); pfipraveny k poudii.
Lahvidky chsahuji od G do 12 nmoliL. lrijodtyroninu, v lidském séru s azidem
sodnym (<0,1%, viz kap, Upozornénf). Piesné koncentrace sou uvedeny na
Btilcleh lahvitek. Lahvitky se kalibratory musi byt vidy po napigetovani piishug-
nyeh roztokdl jhned wzavieny a vlofeny pii 2-8 °C. V cpatném pifpadé moZe
doiit k odpaien! roztok( a naslednd pii gfistim stanoven! ke zkreslani vysledkd.
Kalibratery fsou kafibrovény na standard IRMM-469,

214 Kontralnf vzorky: 2 lahvitky; lyofiizaly.
Lahvitky chsahuii irjodtyranin, lyofilizovany v lidském sérne (viz kap. Upozomé-
ni}. Koncentraéni rozsah ofekévanyeh hednat je uveden v pfiloze navedu, Lah-
vidky musi byl vidy po napipetovéni plisludnych roziokll fhned uzavieny a
uloZeny podie bodu 6.1. V opainém pfipadd miZe dojit k odpefeni roziokd a
nasledné pf pfistim stanoveni ke zkreslenl vysledki:.

2.2 Souprava pro stanoveni TT3, 400 zkumavek (Kat. &. 3287)

221 Ziumavky potaZené protilatkou proti trijodiyroninu: 8x 50 kusa; pfipraveny
k pouziti.

2.2.2 i4rijodtyrontn: 4 [ahvigky (pe 22 mL}; pfipraveny k pouZitl.

2,23 Kalibratory: 6 lahvidek (po 0,5 mL); piipraveny k poufiti

2.24 Kontrofni vzorky: 2 lahvidky; lyofilizaly,

Upozoméni; Tepiola a dala exspirace uvedené na fahvickach se tykajl pouze

dlouhadobého skladovén! kemponent u vyrobee, pfed jefich viozenlm do soupravy.
Neberte na né tedy, prosim, ohied.

3. ZARIZENE A POTREBNY MATERIAL

Kromé obvyklaho laboratoraihe zaflzeni je pro analjzu poffebné nasledujict vybavenl:
- pfesnd mikropipeta (25 pi),
- paloaulomaticka pipeta (200 pl),
- vibratni michadlo,
- herizontalnl nebo orbitélnt Fepadka,
- yiyvéva,
- gama-&ltat kalfbrovany na 1241,

4, UPOZORNEN] A BEZPEENOSTN OPATREN]

4.1  Obecné pozndmky:
- nechejte reagencie pied pipetact vytemperoval na lab. teplotu,
- nemichejte substance ze souprav fliznych Sarz,
- ke kazdé facd slanoven! je Feba vidy stanovit novou kalibradnl zAvislost,
- pfesné nastaveni Fepatky je dilleZité reprodukovatetnost stanovend,
- doporutije se provadét stanaveni v dupfikatech.
- Zkumavky jsou pouze na jedno pouZil,
- valkery odpad je ffeba likvidovat v souladu s pfisludngm zékonem

Pi-1699-2000-03-25

Zalkladni pravidia radlaénl bezpe&nostl

Tato souprava obsahuje meéné nez 165 kBq {4x 165 kBqg) 25 ke dni viroby,

Tenle radioakiivnf material mehou pifjimat, skladovat a pouzival pouze praco-

visls, Klerd splitufil platné zakonné pfedplsy upravujici pedminky pro bezpeénd

nakladani s clevienymi radionuklidovymi zafici.

Pii praci s radicaktivnimi latkami dodrzujle nasledufici pravidia:

- v3echny radicaktivni laiky musi byt sktadovany v pivodnim baleni a jen na
mistech k tomu vréenych,

- piifem a spotfeba radicaktivalch {alek musi byt evidovana,

- prace s radioakliveimi Jatkami musl byt provadény pouze ve vyhrazenych
prostorach,

- pipetovani nesmi byt provadéne Usty,

- v laboratoiich urbenych k pracl s radioaidivnimi latkamt je zakazane fist, pil,
koufit, ligit se a pod,,

- zabrafile pfimému styku radioaldivaich lalek s pokozkou a pouZivejle
ochrannych odévll a rukavic. Po skonéenl prace s Emilo datkami si vidy
umyjte ruce,

~ ohalovy material, klery nent kontaminovan, je moino odloZit do b&zného
odpadu pouze po odstranéni varovnych napist a znatek,

- pavsch pracovnich steld, ktery by mohl &yt kontaminovan, je ffeba pravidelng
kontrolovat,

- v pfipadé kontaminace nebo (niku radieaklivntho materialu postupujte podie
stanavenych pledpist

- viechno laboratorni gklo, kieré byle pouito pro praci s radioakiivnimi latkami

musi byt fadné dekentaminovano a proméfeno pied dalSlm pouZitim.

43 Azid sodny
Nékleré substance jsou konzervovany azidem sednym, Azid sodny muze rea-
govat s olovem, médi nebe mosazi za vznlku piisludnych vibusnych azidd,
Proto Bividované reagencie splachujte velkym mnoZslvim vody,

44 Lidské sérum

Malerial lidskéhe pivodu obsazeny v reagencifch t&fo soupravy mél negalivai
test na piitemnest protittek proll viru HIV 1 a 2, viru hepatilidy C a proli povrchn
vému anfigenu hepalitidy 8 (HBsAg). Zadna z dostupnjch metod nemize dat
sloprocentai jistolu neinfek&nosti. Je tedy nulné pracoval s {milo reagenciemi
jako s potencialng infekénimi.

Se viemi vzorky séra a plazmy musf byt manipulovano, jako s potenciéing in-
fekénimi (hepatitis, nebo AIDS). Vegkary vznikly odpad je tfeba likvidoval podle
platnych pfedpisd,

5. SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANI A REDENE VZORKU

- QOdebirejte vzorky krve do zkumavek bez adiliv nebo s EDTA nebe
heparinem.

- Odstfedanim oddélie sérum nebo plazmu,

- Vzorky séra a plazmy ize skladoval pfi 28 °C, jeslize bude stanoven!
provedano do 24 hodin. PH deldfm skladovanl je nutno vzorky zamrazit
pii <-18 °C, nejlépe v alikvolech, aby se piededlo opakovandmu
rozmrazovani a zmrazovani.

6. POSTUP STANOVENI

6.4. Pflprava kontroinich vzori
Po vylemperovani na laboratornl- teplolu se, ohsah Ishvidek rozpusti
v destilované vods, jejiz objem je uveden na Sty lahvicky. Pa phidani vudy
nachizite kontrolnl vzorky volng rozpoudtét 10 minut a potom lehce bez napé-
nani promichejle. RozpuBiing kortrolni vzorky je mozno skladoval 1 frden pfi
2-8 °C nebe v alikvolech zamrazené pii <-18°C do data exspirace soupravy.

6.2 Schéma postupu (viz tabulka uvedand na dalsi strand)

7. VYSLEDKY

Vistedky jsou ziskany proloZenim z kalbratn! Kivky. Kiivka siouZ! k urdeni koncent-
race TT3 pouze ve vzorclch méfenych soucasné s kalibratary,

7.1 Kallbraénl kfivka
Vysledky uvedeng v névadu byly ziskany v logit-leg zobrazenl (spline). Ma ver-
tikalni osu byla vyneseno B/T (%) nebo B/Bo (%) a ha horlzontalnf osu byly vy-
neseny koncentrace TT3 v kalibratorech (nmolfL). Jiné metody zpracovanl mo-
hou davat mimé rozdilng vysledky.




Total cpm: 55 739 cpm

Kalibrator | TT3 {nmoill) | epm [n=3)" BIT (%)} B/Bq (%)
0 0 41933 753 100,0
1 0.75 33375 58,9 79,5
2 1.5 24922 44,7 59,3
3 30 . 15 480 278 36,9
4 8,0 8930 16,0 21,3
5 12,0 5128 9,2 12,2
{Piidad typického stanoven], nepouiivefte pro vjpodet )
7.2 Vzorky :

Na vertlkalnl ose lokallzjte pro kazdy vzarek hednoly BIT nebo BIB, {%) a na
horizontalnl ose odettéte odpovidajici koncentrace TT3 v nM,
-Plepate! koncentracl z oM na ng/dl. se provede vynasobenim vysledky faklo-
rem 65,
8. KONTROLA KVALITY

Sprévn# laboraternl praxe pfedpokiada, e se kontrolnl vzorek pouziva v kazdé
kalibraci, aby se zajistila kontrola kvality ziskanych vysledk(. Kontrolni vzorky musi bjt
zpracovany slejnym zplsobem jako neznamé vzorky a k vyhodrocenl vysledkl sa
mall pouZil vhodné stalistické metody.

V pfipadé zévainého podkozeni wbalu, nebo jesliize ziskané vysledky nejsou ve
shodé s analylickjm! paramely stanoveni (viz kap. 10), kentaktjte prosim nade
odbornd pracovniky. Tel-+420 272 017 391; fax:+420 272 017 385;

E-mail: imuncchem@beckman.com
9. OCEKAVANEHODNOTY

Kazdé laboralof by si méla slanovit viastni rbirhezi referandnich hodnal, U neféte-
nych eutyreoidnich osob byla touto soupravol slanovena normalni oblast kencenlrace
celkového bijodtyroniny v rozmezi 1,2 - 2,8 nrofL.

10, ANALYTICKE PARAMETRY STANGVERI
(podrobnosti Jsou wvedeny v priloze “APPENDIX™)
101 Cltlivost

10.1.1 Analytickd citlivost: 0,3 nmofiL

10.1.2 Funkénl citlivost: 0,5 amelil.

102 Specifita - .
ProtiiAtia pouZit v systému je vysoce specificks pro HAjcdlyronin, Ostatni piir-
zen& se vyskytujict hormony (reverspl-T3, L-T4, D-T4 4].) davaji extréring niz-
ko zkilzenou reakel, -

10.3 Presnost

10.3.1 Intra-assay
Plesnost Intra-assay byla stanovena 10krat opakovanou analyzou, Hodnota va-
rradntho koeficieniu byla mendf neba rovna 6,3%.

10.3.2 Inter-assay
Vzoriy byly analyzovany duplikalech v 10 nezavislych analyzch. Hodnota va-
fiatniho koeficientu byla menf nebo rovna 7,7%.

0.4 Sprdvnost

10.4.1 Test fedéni
Vzorky s vysokou koncentract byly postupné feddny a analyzovény, Naméfend
hodnoly ,recovery” se pohybovaly v rezmezi 90% a3 110%.

16.4.2 Recovery test
Ke vzorkim s nizkou hladinou TT3 byla piidéna riizna znama mnoZshi TT3 a
vzorky byly analyzovény. Naméfené hodnoly Jecovery” se pohybovaly v roz-
mazi §3% a2 106%.

Rozsah stanoveni (od analylické cillivosti do nejvyisino kaltbratoru);
83— 12 nmoill.

11, OMEZENI POUZIT] SOUPRAVY

Nedodrzen! instrukei uvedenych v tomto ndvodu mise vést k nespraveym vysledkim,
Vysladky stanoveni by mély byt interpretovany ve svitle celkového klinického obrazu
pacienta véelng anamnézy, idajit z dalSich lest a jingch vhotnych Iformagt,

U stanoveni vyuzivajicich protilétky existuje moZnast Interferance heterofilnich protia-
ek pfitomnych v paciantském vzorw. Pacienti, ktefi byli pravideln® ve styku se zvifaty
nebe pedstoupilf imunolerapii nebe diagnostické procedury vyuZivaficl imunoglobiiliny
nebo fragmenty imunaglobuinG, mohou produkovat profilalky jako napriklad HAMA
{(Human Anli-Mouse Antibodies - lidské protilatky proi mySim proteintm), kieré
inferferull pfi imunolagickych stanovenich.

Takové interferule! prolilatky mohou vést k chybnym visledkam. Vysladky paclentd, u
nichz exisluje padezieni na piilomnost lakovychio prolilatek, posuzuijte s opalmost,

105

6. SHEMA POSTUPY STANOVENI

Krok 1
Pipetace* .

, Krok 2
... .. Inkubace

Krok 3
‘Méfenj

Do potaZenych zkumavek postup-
né pfidejte;

Inkubuijte 1 hod,

Opatmé odsaijte obsah kazdé

4o f118-25°C, zkumavky (s vyjimkou
-25 L kalfbratoru, Za zrtlé‘llého tFeCpénl’ 2 zkumavgk( prgj,,%otal“)‘
kontroly nebo vzorku (>280 kmitd/min). Méite po dobu 1 min. vazanou
a aktivitu (B) a celkovou aktivitu (T).
-200 ul radioindikatory.
Promichejte.

*Napipetujte po 200 L radicindikétoru do 2 nepotazenych zkumavek pro Zjistént celkové aktivity (T).

P1-1699-2009-03-25
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2, REAGENGIE |

no#stvl radio-
“mnoistyl velngho
& Gdettou koncentrace FT4 v

V3echny reagericle v scupravé ]sou slab:rn: dn data exsplrace uvedeneho na &litku
krabice, jestlize jsou skladovany pfi 28 °C. Skladovacl podminky-pro rekonstiluované
reagencie jsol uvedeny v kapiicle 6. Postup _stanoveni.

21
FAR|
21.2

2.2
2.2.1
222

223
224
2.25

Souprava pro stanoveni FT4, 160 zkumavqk {Kat. €. 1363) ‘
Zkumavky potazené avidinem: 2x 50 kust; pfipraveny k pouZili.

Menoklondln protilitka protl fyroxinu, znadena 9 1 lahvitka (45mL};
piipravena k pouiitl.

t.ahvitka ohsahuje ke dni vjroby 310 «Bg %1 Znatencho im‘unoglobulinu v puf-
ru s ochrannymi hovézimd proteiny, atherﬂ sodnym (<0,1%, viz kap. Upozor-
nénl)a barvivem.

Kalibratory: 5 tahvldek {po 0, § mL), plipraveny k pouz;li

Lahvitky obsahuji od 0 do 75 pmolfL veiného tyroxinu, v lidském $6r § azidem
sodnym {<0,1%, viz kap. Upozornéni). Piesné koncentrace [scu uvedeny na
Btitcich lahwitek, Lahvigky s kalibratory must byl vzdy po napipetovani pfisiud-
nych roztokl [hned uzavieny a ulozeny pfi 2-8 °C. V opatném piipads mdze
dojit k odpafen] roztok( a naslednd pii pfi&tim stanovent ke zkreslerd vystedki,
Hodnofy kafibréton byly nastavany pemocl yniliniho referenéniho materialu,
Ligand: 1 lahvigka {12 mb); pfipraven k pouZiti,

Lahwitka obsahuje roziok biotinylovaného analegu T4 s ochrannymi protelny a
azidem sednym {<0,1%, viz kap. Upozornénl).

Kontrolnt vzorek: 4 [ahvigka; lyofilizal, : .
Lahvitka obsahuje T4, vofilizovany v lidském séru (viz kap. Upozornéni} “Kon-
centraénl rozsah ofekévangeh hodnot je uveden v pfiloze ndvedu, Lahvigky
misl byt vzdy po napipetovanl plisludnych roztokli thned uzavieny a uloZeny
sodle bodu 6.1. V opatném pripadé miZe dojit k odpafenl rozlokd'a nésledné
pli piftim stanoveni ke zkresleni virsledid,

Upozornéni: Ovéite, zta v reagenciich nent sraZenina; roztok protitétky by mél -
byt Giry a modrozeteny, rozloky kalibratorl mohou byt opalescentnl a roztok -
gandu md byt &iry a bezbarvy,

Souprava pro stanovenl FT4, 400 zkumavek {Kat. &, 3321)

Zkumavky potaZené avidinem: §x 60 kusu; pfipraveny k pouZiti.

MonoklonaIn( protilatka protl tyraxinu, znagend '21: 4 lahwigky {po 45 mL);
pfipraveny k poutill,

Kalibratory: 5 lahviek {po 0, 5 mL}; prlpraveny k pouziti,
Ligand: 4 lahvigky {po 12 mL}; pilpraveny k pouZiti.
Kontrolni vzorek: 1 lahvitka; lyofitzal.

Upozoméni: Teplota a dala exsplrace uvedent na !ahwckach se lykafl poure

dlouhodobého skiadovani kemponsnt U virobee, pfed jefich vioZenim do scupravy.
Neberte na né fedy, prosim, ohled,

3. ZARIZEN] A POTRERNY MATERIAL
iromd obwykléhe laboraterniho Zaifzeni e pro analyZu putrebné nasledu}ic{ vybavenl )

- presné mikropipeta (25 L),

- poloautomalické pipata (100 uk a 400 JiL),
- vibraéni michadlo,

- horizontalni nebo orbithini Fepadka,

- vyvéva,

- gama-Gilag kalibrovany na 1,

PI-1363-2008-01-08

LYTICKE STANOVEN]
DSKEM SERU A PLAZME

Navod k pouZiti

" GZECH

Ce

4 UPOZORNENE A BEZPEGNOSTNI OPATREN!

41 Obecné poznamhy:
- nechejte reagencie pred pipetaci vytempercvat na lab. leplotu,
- nemicheite substance ze souprav riznych $ar,
- ke ka?dé fadd stanoveni je tieba vidy stanovil noveu kalibracni zavistost,
« pfesné nastavenl fepatky-je difeZité pro reprodukovalelsost sianovenl,
- doporuduje se provadét stanoveni v duplikatech.
- zkumavky jsou pouze na Jedno pouziti,
- veskery odpad je tfeba fikvidovat v souladu s prislusnym zakonem,

4.2 Zakladnl pravidla radiadéni bazpecnosn

Tato souprava obsahuje miénd nez 310 kBg ™ ke drl vyroby Tento radioaktiv-

i maleridl mohou prijimat, skladovat a pouival peuze pracovidld, klera spliuil

plaing zakonné pledpisy upravujicl podminky pro bezpedné nakiadani

5 otevianym! radionuilidovymi z&AGi,

Pit praei s radioaktivnimi latkami dodrzujte nésledujicl pravidla:

- viechny radioakiivnl tatky musi byt skladovany v pivadnim baleni & jen na
mistech k lomu gréenych,

- piijem a spotieba radioaktivnich latek musi byt evidovana,

- préce 5 radioakfivnimi lAtkami musl byt provadény pouze ve vyhrazenych
prosterach,
pipe!ovanl nesmi bl providéno dsty,

v laboralofich uréenych k praci s radioaklivnimi Ialkaml e zakazanc jist, pit,
koum it se a pod.,

- zabraile pfimému styku radioaklivoich fatek s pokoZkou a pouZivejle
ochrannych odévll a rukavic. Po skondeni prace s 1Bmito tatkami si vidy
umyjle ruce,

- obalovy maleriaf, klery neri kontaminovan, je moZno odloZit do béiného
cdpady pouze po edstranéni varovnych népist a znadek,

- povrch pracovnich stoll, klery by mold byt kontaminovan, je feba pravidelné
konirolavat,

- v pilpadé kontaminace nebo (niku radioaktivniho materialu postupuijte pedie
stanovenych pfedpist

- viechno laboratorn! sklo, které byle pouzito pro préc s radicaklivnimi latkami
musl byt fadré dekontaminovano a proméfena pied daldim pouZitim,

43 Arid sodny
Naklerd substance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny miZe rea-
govat s clovem, madi nebe mosazi za vznlku piisludnych vybudnych azidi.
Proto fikvidované reagencie splachujle velkym mnoZstvim vody.

44  Lidské sérum

Mataridl lidského plvadu obsazeny v reagenciich tto-soupravy mél negativii
test na pitlomnost profilatek profi viru HIV 1 a 2, viru hepalitidy C a proti povrcho-
vému anligenu hepaliidy B {HBsAg). 2dna z dosiupnjch melod nemitie dat
stoprocentn! jislolu neinfekénosti, Je tedy nuiné pracovat s 1Bmito reagenciemi
jako & potancialng infekénimi.

Se viemi vzorky séra a plazmy must byt manipulovano, jake s polenciaing in-
fekénimi (hepatilis, nebo AIDS). Veskery vznikly odpad je feba likvidovat podle
platnych piedpist.

5.SBER A PRIPRAVA, SKLADOVAN( A REDENI VZORKI)

- Qdebirejte, pokud moina na fasino, vzorky kive' do zkumavek bez adiliv nebo
s EDTA nebo heparinem.
- Ddstfedénim oddélte sérum nebo plazmu,
- Vzdty séta a plazmy lze skiadovat pil 28 °C, jesllife bude slanoven
provedeno do 48 hodin, Pii deldim skdadovani je nulno vzorky zamrazit
pii <18°C nejlépe v alikvolech, aby se pfededle opakovanému
rozmsazovani a zmrazovani.

W g

~ §. POSTUP STANOVENI:

6,1, Piiprava kontrolniho vzorku
Po vylemperovani na faboralornl leplolu se oabsah lahvidek rozpustl
v destilovang vodd, jeflZ objem je uveden na 8titku lahvicky. Po piidéni vody
nechejte kontrolnl vzorky volné rozpoudtdt 10 minut a potom lehce bez rapé-
nénl promichefie, anpuéténé kontrolnf vzosky je moZao skladovat pfi 2-8°C
Jeden tyden, a po rozdaleni na alikvoly zmrazend pfi <18 °C do data exspirace
soupravy,

" 62 Schéma posfupu (viz tabu!ka uvedend na dalé!strané}



7. VYSLEDKY

Visledky jsou zfskény pro?oienim z kalibralnl kiivky. Kivka slouZi k uréenl koncent-
race FT4 pouze ve vzorcich méfenych soutasné s kalibratory.

7.4 Kalibradnl kfivka-

Vys!edky uvedené v ¢ ridvodu byly ziskany v sem:l—!og zobrazani (s poumtlm me- L

ody $pine?), Na verlikalnl osu byl wyneseno BIT (%) nabo B/B: (%) & fiar hot-

zondalni osu byly vyneseny koncentrace FT4 v kalibraterech {pmicilL). JIné me-

lody zpracovani mohou davat mimé odligné vystedky.

-Tolal cpm: 100 549 cpm

Kalibrator FT4 (pmolil} | cpm {n=3) BIT (%)} B/, (%}
0 ! 65 929 65,7 100
1 2.6 51766 515 78,5
: 12,1 26994 288 40,9
3 204 7522 751 114
4 83,0 1415 1,41 2,15
(Prilklad tyoického sfanoveni, nepouﬂvejfe pro vypoéef.)
7.2 Vzorky
Na verlixaini ose lokaltzujte pro ka¥dy vzorek hodnoly BIT nebo. BIBa (%)ana

horizonlaini ose odediéle cdpovidajici koncenirace FT4 v pid: -
Pfepodet kencentract 2 pmoliL (nM) na ng.’dL sa provede vyﬂésoben m vysled-
kit faktorem 0,0777, ‘

8. KONTROLA KVALITY

Spravnd lahoralom$ praxe pledpoklada, e se” kontrolni vzorek pouzivé v kaZdé
kalibrac], aby se zajlstita kondrola kvallty ziskanych vystedki, Kentroini vzorky mus{ byt
zpracovany slejnym zplsobam jako nezndmé vzorky a k vyhodnacent visledid se
majl pouzit vihodné statistickd melody. .

V piipadd zévaindho podkozeni obalu, nebio jestiZe ziskané vysledky- nejsou ve
shodé s analylickyml paramely starioveni {viz kap. 10}, koplaklujle prosim nade
adbomé pracoviiky.

Tel:+420 272 017 294, fax:+420 272 017 385; E-mail:
imunochem@beckmangcotlter.com o

9, OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratef by si méia-stanovit vlastni rozmezl referencntch hodnot Uyedené
hatnaty adpovldajl klinickéme pfedpokladu.

11,5 - 23,0 pM

Poznmka: hodnoly byly ziskény pouitim éto soupravy pro stanoveni 198 vaorid o
eulyreoidnich jedinch.

10, ANALYTICKE PARAMETRY STANOVEN,
(podrobnoa t jsou uvedeny v pr!foze "APPENDD( "}
10.1 Citllvost

10.14 Ana!yllcké c:llivost 0,5 pmoh’L

10.1.2 Funkeént ciflivost: 2,4 pmoliL.

10.2 Speciiita
Protilalka pouZitd v systému Je vysoce specificka pra Wyraxin, Ostatnl pﬁrozene
se vyskytullel hormony (D-T4, T3, T3 aj.), pravd lak jako léGiva, Kierh mohou
byt piitomna v pacientskych vzorcich (Amiodaron &) davaji extréming nizkou
zkitzenou reakc.

10,3 Plesnost

10.3.1 Infra-assay
Pfesncst inlra-assay byla stanavena 208rat opakovanou analyzou. Hodnota va-
riaéniho keeficientu byla meng! nebo rovna 8,3%, pro vzorky séra.

10.3.2 Inter-assay
Vzorky byly analyzovany dupllkétech v 15 nezavislijch analyzach, Hodnola va-
rlaéntho koeficientu byla men3i nebo rovna 7,5%, pro vzorky séra.

104 Rozsah stanaveni.{od analylické cﬂ!lvosu do nejvy3Siho kalibratond)
0,675 pM.

11, OMEZENI POUZITI SCUPRAVY

Nedodrzen! instrukel uvedenych v tomlo navodu mdZe vésl k nespravnym vysleditrn.
Visledky stanoveni by mély byl Inferprefovany ve svéile celkovéhe kiinického obrazu
pacignia véelnd anamnézy, Udajl z dalftch testd a jinych vhodnych informac.

Biotin pfilomny v plazmé neinterfense a2 do hodnel 40 ng/mL. V pfipadé, Ze pacient je
leden vysokymi davkami biolinu (>5 mg!den} mus! byt krev odebirana nejdfive
3 hediny po poslednt dévee blolinu,

Souprava nebyla ovéfovana na neonatéinich vzorcich,

Zula&nl pozomost vénujle interpretact vysledkd ziskanych analyzou hemalyzovanych
nebo liderickych sér, prolofe metoda nebyla testovéina pro lenlo typ vzarkd,

U stanoveni vyuzivajicich prollialky existuje moZnost intecference heteroflinich protita-
tek pitorinych v pacientskem vzorku, Pacient, ktefl byli pravidelng ve styku se zvifaty
nebo pedsloupitt imunolerapii nebo diagnostické procedury vyuZivajiel imunoglobuliny
nebo fragmenly imuncglobulind, mohou produkovat protilatky jako napfiklad HAMA
{Human Anli-Mouse Antibodies - lidské prolilatky proti my3im peoteiniim), kieté interfe-
ruji pil imunolegickysh stanovenich, -

Takove Interferuict protilatcy mohou vést k chybnym vysledkim. Vysledky pacientt, u
nich existufe podezieni na pitemnost takovychio protildtek, posuzujte s opatrnast,

6.2 SCHEMA POSTUPU STANOVEN(

Kok 2 Kok
+ Tlpetac Inkubace - - Méfeni -
Do potazenych 'zkumévek=p0~ _ ]
‘ stupge pndejtie:‘-_ Inkubujte Opatrné odsajte obsah kaZzdé
-25 L kalibratoru, kontrofniho 60 Min, zkumavky {s vyjimkou
nebo neznamého vzorku, pii 18-25 °C, 2 zkumavek pro total").
400 L radioindikdtoru .+ za stélého trepdni Maite po'dobu 1 min. vézanou
100 pj{aga-ndu, | (-BS0Kmidmin). - aivitu (B) a celkovou akiivitu (T)
Promicheite:

* Napipetujte po 400 ;JL radiomdlkatoru do 2 nepotaZenych zkumavek pro zfisténi celkové akt;wty (M.
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BECGKMAN COULTER L

 mooklgidini
ve' zkumiavee potdzens analogem’ T
trijodtyronineny- ve. vzorku. a: fgandsim
navazand aklivila se. zméil. gania-Cit
~ cdaedtoi koncentrace volngha T3 v nezndrych izor
* 2-REAGENCIE -
Viechny reagencie v soupravé jso
kr’ablc'{e.j’e"suli_e‘js' sklato
24 Soupravaprostang

fol” ez voingm
ifiavek

2,11 Ligandem potaZené zkumavky: 2x 50 hus( (pfipraveny k pouZiti)

2,42 Monoklonalnl protitatka znagend 1231: § lahvi&ka 45 mL; pfipravena k pouZili.
Lahvicka obszhuje ke dni vjroby ménd neZ 225 kBq ¥ znafeného
kmunoglobwlinu vroztoku s howdzim sérovym albuminem, azidem sodrym
(<0,1%, viz kap. Upozernéni) a barvivem,

243 Kalibratory: § lahviek po 1 mL; pfipraveny k pouZiti
Lafwigky obsahuii volny T3 o koncentracich od 0 do 44 pM v fidském sér (viz
kap. Upozomanf). Presné koncentrace jsou uvedeny na Stilcich lahvitiek,
Hodnoly kafibrétord byly nastaveny pomoc! vnitfn'ho referencriho maleridly.

2,14 Kontrolnivzorek: 1 lahvicka po 1 mL; piipraven k pouZitl,
Vzorek absahuje voiny T3 v lidském séru (viz kap. Upozomnéni}, Olekévane
kodnoly jsou uvedeny na Stilcich lahvicek,

2.2 Souprava pro stanoveni volného trijodiyroniny, 400 zkumavek {Kat.
¢.3320)

2.2 Ligandem potazens zkumavky: B x 50 kusU {pfipraveny k pouZiti)

2.2.2 Monoklonaini protilatha znadena 125: 4 lahvicky po 43 ml.; pfipraveno

k pouzili.
2.2.3 Kabbratory: 5 lahviéek pe 1 mL; pfipraveny k pouZift
2.2.4 [Kontrolni vzarek: 1 lahvitka pe § mL; piipraven k pouzitl,
Upozoméni: Teplola a dela exspirace vedené na lahvilkach se Iykajl pouze
dioubodabeého skladovéni komponan! u vyrobce, pied jejich vioZenim do soupravy.
Neberte nz nd fedy, prosim, ohled,

3, ZARIZENI A POTREBNY MATERIAL -
Kroms obvyklsho lahoralomiha zafizeni Je pro anaijzu potfabné nasledujici vybavenl:
- prasnd mikropipeta {100 L}
~ potoaulomalicka pipela (460 pL)
- vibraéni michadlo
- herizontalnt Fepatka -
- yyvéva -
- gama-Zitad kalibrovany na 175l

4. IPOZORNEN] A BEZPESNOSTNI OPATRENI

44 Obacné poznamley:
- Nechejte reagencle pied pipetact vylsmperovat na tab. eplotu,
- Nemichejte subsltance ze souprav fznych SarZi,
- Ke ka3dé fadd stanoveni je feba vZdy stanovit novou katibragnf zavilost,
- Presné rastaveni tapalky je dirleZils repradukovalelnost slanovenl,
- Doponidtje ss provadst stanoveni v duplikdtesh.
- Vedkery odpad je eba lkvidavat v soufadu 5 pfisfudngm zakonem,
- Zkumavky jsou pouze na jedno pouiil.

4.2 Zakladni pravidia radiaénl bezpednosti
Tato souprava obsahuje méné nei 225 kBq "4 ke dni vjraby, Tenlo
radicaklivnl materld moheu plijlmat, skladavat a pouZfval pouze pracovisté,
klord spliiufi platné zakonné pledpisy upraviici podminky pro bazpedné
nakladant s ofevianymi radlonukiidevimi zafidi.
« PFi pracl s radioaktivalmi lalkami dodrZujte nasledujicl pravidla:
- viechay radioakUvn{ Alky musi byt skiadovany v plivadnim baleni a jen na

mistech k lomu urdenych,

- pifer a spatfeba radloatdivnich tiek musi bit evidovana,

P|-1579-2008-01-08

ANOVEN! VOLNEHO TRIJODTYRONINU
RU A PLAZME i é

- prace s radioakiivnimi tkami musi bt provadény pouze ve wyhrazengjch
prostorach,

- pipetovéni nesmi byt provaddno dsty,

- v laboratofich urdenych k praci s radioakiivaimi latkami je zakdzano Jist, pit,
kouft, i se a pod,,

- zebratte pifmému slyku radioaktivalch latek s pokozkou a pouZivejle
achrannych odévi a rukavic,

- po skondenl prace s témito l[Atkami si vidy umyite ruce,

- obalovy materddl, ktery neni kontaminovén, je moino odiodit do bézného
odpadu pouze po cdstranéni varovajch népisl a znadek,

- povrch pracovnich stoll, ktery by mohl byt kordaminovén, je ffeba pravidsing
kontrolovat, :

- v pfipadé kentaminace nebo tnfw radioaktivnlho materialu postupujte podle
slanovenych pfedpist

- viechno Jaboraiornl sklo, kiaré byic pouZito pro préci s radioaklivnini |atkami
musi byt Fadné dekentaminovano a proméfene pied daldim pouZitim,

43  Azid sodny
Neékleré substance jsou konzervovdny azidem sodnym. Azid sodny miZe
reagovat s olovem, médi nebo mosazl za vniku pfisiuinjch wbudnych azidi.
Prolo kvidované reagencie splachujle velkym mnofstvim vody.

4.4 Lidské sérum

Material lidskéhe plvodu obsaZeny v reagenciich o soupravy mél negalivni
fest na pfilemnost protiatek proti vire HIV 1 a 2, vire hepalifidy G a proti
povrchovému anligenu hepaiffidy B (HBsAg). Zadnd z dostupnjch metod
nemitie dal stoprocentnd jistotu aeinfekgnosti. Je tedy nuing pracovat s milo
rgagenciert jako s potencialng infekénimi,

Se vBeml vzorky séra a plazmy musl byl manipulavéno, jako s poltenciaing
infekénimi (hepalilis, nebo AIDS). Vedkery vznkly odpad je teba ltkvidoval
podle plainych predpist.

5, §BER A PRIPRAVA, SKLADOVAN] A REDENI vZORKD

~ Odebirelte vzorky krve, pokud moZno natadno, do zkumavek bez adifiv nebo
s EDTA.

- QOdstfedénim odd&le sérum nebo plazmu.

- Vzorky séra a plazmy lze uchovévat pii 2-8 °C, jestiize bude stanoveni
provedeno do 48 hodin. Pii deldlm uchovavani je nutno vzorky zamrazit
pii (<-48C), nejlépe v alikvolech, aby se pfededio opakovandmy
rozmrazovani a zmrazovani,

6. POSTUP STANOVEN (viz tabulka na dal3l strang)

7. VYSLEDKY
Visledky jsou ziskdny prolofenim z kalibragni Kiivky, Kiivka slouzi ¥ urdeni
koncentrace velného T3 pouze ve vzorcich méfenyeh soudasné se kallbratory.

71 Kalibraéni kilvia
Vysledky uvedené vnévodu byly vypotleny proloZentm kivky v semi-
legaritmizkych soufadnicich metodou ,spline”, Na vertikélni osu bylo vyneseno
BIT (%) nebo Bifla {%) a na horzontélni osu byly vyneseny koncentrace
valného T3 ve kalibratorech (pM). Jing meledy zpracovén! mohou dévat mimé

rozdiiné vsledky.
Celkova akiivita: 85959 epm
Volny T3 - o o
§ Kallbratory (pafrL) cpm (n=3) BIT (%) BiBo (%)
] 0 82116 v, 96,5 100
A 24 68939 80,2 84,0
2 51 52225 60,8 63,6
3. 104. . - |+ 34354 40,0 41,8
4 44 8830 10,3 10,8
(Prikiad lypického stanoveni, nepouZivefte pro vipodel)
7.2 Vzorky

Na verikalni ose lokallzufie pro kaZdy vzorek hodnoty BIT nebo B/Bg (%) a na
horizontaln{ ose odediéte odpovidajicl koncentrace veingho T3 v pM.

Plepofiet koncenlracl z pmoll. (pM) na pg/mb se provede vyndschenim
vysledkd faldorem 0,651,



8. KONTROLA KVALITY

Spravrd laboratomi praxe pfedpokladd, Ze se konirolnl vzorek pauziva v kazda
kalibraci, ahy se zajislila kontrola kvaliy Ziskanyeh vystedit. Kontraln! vzorky musi byt
zpracovany stejnym zplisobem jako neznamé vzorky a k vyhodnacen( vsledkd se
maji paufit vhodné statisticke metody, ’

V pifpadé zdvazného podkoreni obalu, nebo jestiZe ziskané vysladky nefsou ve'

shodé s sralytickymi paramelry stanoveni (viz kap. 10), kontakiujie prosim nade
odborng pracovniky. Tel.:+420 272 017 394: fax:+420 272 047 368;

e-mall imunochem@beckmancouler.com

9. OCEKAVANE HODNOTY

Kakda laboralof by si méla stanovit viastni rozmezi referenénich hodnot, Nésledujic/

hodnoly byly stanoveny u zdravich jedinol a jsou zde uvedeny pro informaci.

25-5,8 pM

Poznamka: uvedend hodnaty byly stanoveny v nékolika studifch v 531 sérech ad
autyreotdnich jadincd.
10, ANALYTICKE PARAMETRY STANOVEN
(bodrobnost jsou uvedeny v piloze "APPENDIX “
104 Citivost '
10.1.1 Analyticka clflivost: 0,5 pt .
19.1.2 Funkéni eitlivost: 1,0 pM

10.2  Specififa
Proflatka poufité v syslému Je vysoce specilckd pro T3, Extrémnd nizké
zkFizend reakce byly naméfeny s pfibuznymi molekuland {L-T4, D-T4, T3,
ald.}.

0.3 Pfesnost

10.3.1 Intra-assay . o
Presnost Inlra-assay byla slanovera {5-rét opakovanou analjzou. Hodnota
variatnich koeficientd byla men3l nebo rovna 6,4 % pro vzorky séra,

10.3.2 inter assay
Yzorky byly analyzovény dupiikdtech v 10 nezévisljch analyzach. Hednota
variacnich koeficientd byla menél nebo rovan 5,5 % pro vzorky séra.

10.4  Rozsah stanoven (od analylické cithvostl do nejvygaiho kalibratoru) ;

11, OMEZEN] POUZITI SOUPRAVY

iedodrZent Instrukel uvedengch v tomte névodu mitze vést k nespravaym vislsdidm,
Vjsledky stanovenl by mély byt interpretovany ve svétle celkového klinlekého obrazu
paciertta yéetné anamnézy, , Udajl z dalsich lestd a finrch vhodnyeh infermaci.
U-‘stanoveni vyuZivajicieh proliladey existuje moznost Interferenco heterofilnich
protilatek pfitemnych v pacientském vzorku. Paclent, ktefl byli pravideiné ve slyku se
zvlfaly nebo podstoupili . imunoterapii nebo diagnoslické procedury vyuZivajle!
imunoglobuliny nebo fragmenty imuneglobuliné, mohou produkovat prolitatky jako
napfikliad HAMA (Human Anti-Mouse Antibodies - lidske protilatky proti mySim
profelnim}, kierd interferull pit iImunologickych stanovenich,

Takovs Inferferujlct prolliaty mohou vést k ehybngim vislegkin, Vysledky pacientds, u
nichiz exisiuje podezieni na pfitomnost lakevyichto profiltek, posuzujte s apatrosti.

0.5 - 44 pM.
6. SCHEMA POSTUPU STANOVEN!
i TKrok 1] Krok3 Krok 3
Pipetace vaean o Inkubace Méfeni
Do potazenych zkumavek Opatrné odsajte obsah kazdé
postupng pﬂdejte: L Inkubuite 120 minut zkumavky (s vyjimkou
. , . o 2 zkumavek T).
-100 pl kalibratoru hebo vzorku pri 18-25 °C
a Z&géa@g;;;?s)m Méfte vazanou aldivitu (B)
-400.ul radioindikéforu. ' a celkovou aktivitu (T)
v ‘po dobu 1 minuty.
Promichejte. N '

* Napipetujte po 400 (L radioindikatory do 2 nepotaZenych zkumavek pro zjisténi celkové aklivity {T).
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