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RRA Anti-R TSH
A15728, A54464

RADIORECEPTOR ASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF ANTI-TSH RECEPTOR
AUTOANTIBODIES IN HUMAN SERUM

PRINCIPLE

The radioreceptor assay of anti-TSH receptor autoantibodies (TRADb) is a
competitive binding assay. Samples, controls and calibrators are incubated
in TSH receptor-coated tubes. TRAb in patients’ sera are detected by their
ability to inhibit the binding of 125I-labeled TSH to the receptor coated tubes.
A calibration curve is established and unknown values are determined by
interpolation from the curve. Alternatively, results can be expressed as an
inhibition of TSH binding index.

WARNING AND PRECAUTIONS

General remarks

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

«  Bring all reagents to room temperature before pipeting.
* Do not mix the reagents from kits of different lots.
* A standard curve must be included with each assay.

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

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

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

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

*  No pipeting of radioactive solutions by mouth.

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

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

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

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

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

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

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

Sodium azide

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

Human serum

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

PI-A15728-A54464-03

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Wash Solution (10X) WARNING
H316 Causes mild skin irritation.
EUH208 May produce an allergic
reaction.
P332+P313 If skin irritation occurs: Get

medical advice/attention.
Tris(hydroxymethyl)—
aminomethane 1 - 3%
2-Chloroacetamide < 0.1%

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs
SPECIMEN COLLECTION, PROCESSING,
STORAGE AND DILUTION

*  Collect blood in dry tubes.
*  Separate serum from cells by centrifugation.

*  Serum samples may be stored at 2-8°C, if the assay is to be performed
within 24 hours. For longer storage keep frozen (< -18°C) after
aliquoting so as to avoid repeated freezing and thawing.

+ If samples have concentrations greater than the highest calibrator,
they must be diluted with the negative control (C). Note that due to
the heterogeneity of anti-R TSH autoantibodies, the results of dilution
test may show non-linear dependence.

MATERIALS PROVIDED

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

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

Kit for the determination of anti-TSH receptor autoantibodies: 60 tubes
(Cat. #A15728)

TSH receptor-coated tubes: 3 x 20 tubes (ready-to-use)
2%|.]abeled TSH: one 6.5 mL vial (ready-to-use)

The vial contains 100 kBq, at the date of manufacture, of '*I-labeled TSH in
buffer with BSA, sodium azide (<0.1%), and a dye.

Calibrators: four 0.7 mL vials (ready-to-use)

The calibrator vials contain from 1 to 40 IU/L of anti-TSH receptor
autoantibodies in human serum and sodium azide (<0.1%). The exact
concentration is indicated on each vial label. The calibrators were calibrated
against the reference preparation NIBSC 08/204.

Start buffer: one 10 mL vial (ready to use)
This buffer contains bovine serum albumin and sodium azide (<0.1%).
Control sera: two 0.7 mL vials (ready-to-use)

The vials contain human serum and sodium azide (<0.1%). The positive
control contains anti-R TSH antibodies. The expected values are in the
concentration range indicated on the vial label.

Wash solution (10x): one 50 mL vial (ready-to-use)
Concentrated solution has to be diluted before use.
Self-seal polythene bag and dessicant for storing opened bags of tubes

Kit for determination of anti-TSH receptor autoantibodies: 100 tubes
(Cat. # A54464)

TSH receptor-coated tubes: 5 x 20 tubes (ready-to-use)

2%|.]abeled TSH: one 11 mL vial - 180 kBq (ready-to-use)

Calibrators: four 0.7 mL vials (ready-to-use)

Start buffer: one 10 mL vial (ready to use)

Control sera: two 0.7 mL vials (ready-to-use)

Wash solution (10x): one 50 mL vial (ready-to-use)

Self-seal polythene bag and dessicant for storing opened bags of tubes
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MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:

. Precision micropipet (100 uL).

»  Semi-automatic pipets (100 pL, 50 pL).

*  Vortex type mixer.

*  Horizontal or orbital shaker (200 rpm).

*  Aspiration system.

*  Gamma counter set for 125 iodine.

PROCEDURE

Preparation of reagents
Let all the reagents come to room temperature.
Coated-tubes handling

TSH receptor coated tubes must be allowed to reach room temperature
(18-25°C for 30 min) before removing from their foil bag(s). After opening a
bag of tubes, keep any unused tubes in the foil packet (reseal with adhesive
tape), seal in the self-seal plastic bag provided (the bag contains a sachet
of desiccant) and store at 2-8°C for up to 1 week. However we recommend
that tubes are used on the same day the bag is opened. Tubes which have
been stored after opening should not be used in the same assay run as
tubes from a freshly opened bag.

Preparation of the wash solution

Pour the content of the vial into 450 mL of distilled water and homogenize.The
diluted solution may be stored at 2-8°C until the expiry date of the kit.

Assay procedure

Step 1
Addition 1

Step 2
Addition 2’

Step 3
Counting

To coated tubes, add

Wash twice with 1 mL

Wash twice with 1 mL

of wash solution.
Aspirate carefully
the content of tubes
(except the 2 tubes
«total cpmy).

of wash solution.
Aspirate carefully the
content of each tubes.

successively:
50 L of start buffer and

To each tube, add: 100
uL of tracer.
Mix, cover the tubes.

100 pL of calibrator,
control or sample.
Mix, cover the tubes. Count bound cpm

(B) and total cpm (T)

for 1 min.
Incubate 120 minutes | Incubate 60 minutes at
at 18-25°C with shaking| 18-25°C with shaking
(200 rpm). (200 rpm).
*Add 100 uL of tracer to 2 additional tubes to obtain total cpm.
RESULTS

Results are obtained from the standard curve by interpolation. The standard
curve serves for the determination of Anti-TSH receptor autoantibodies
concentrations in samples measured at the same time as the calibrators.

Standard curve

The results below were calculated using a log-linear curve fit with B/T (%) on
vertical axis on vertical axis and the anti-TSH receptor concentration of the
calibrators on the horizontal axis (IU/L). Other data reduction methods may
give slightly different results.

The negative control of the kit ("Control -") serves as zero standard for plotting
the standard curve.

Samples

For each sample, locate the B/T (%), on the vertical axis and read off
the corresponding anti-TSH receptor autoantibodies concentration on the
horizontal axis. Alternatively, the results can be expressed as inhibition of
TSH binding using the formula: Inhibition of TSH binding = 100 x (1 - B/By).

EXPECTED VALUES

It is suggested that each laboratory establishes its own normal values. The
following values obtained with healthy subjects are indicative only.

1U/L

Negative <1
Borderline Positive > 1-1.5
Positive > 1.5

242 samples from healthy blood donors were assayed and all of them were
found negative for TSH receptor autoantibodies.

QUALITY CONTROL

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

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Analytical sensitivity: 0.33 IU/L
Specificity

Analysis of sera from patients with autoimmune diseases other than Graves’
disease indicated no interference from autoantibodies to: thyroglobulin,
thyroid peroxidase, glutamic acid decarboxylase, 21-hydroxylase,
acetylcholine receptor, rheumatoid factor or dsDNA. In addition, human LH
up to 10 U/mL, hCG up to 160 U/mL, human FSH up to 70 U/mL and human
TSH up to 30 U/L had no effect on TSH binding.

Precision
Inter-assay

Samples were assayed in duplicate in 20 different series. The coefficients of
variation were found below or equal to 17%.

Intra-assay

Samples were assayed in duplicate in 25 different series. The coefficients of
variation were found below or equal to 5.30%.

Measurement range (from analytical sensitivity to the highest calibrator):
0.33 — 40 IU/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.

Tubes which have been stored after opening should not be used in the same
assay run as tubes from a freshly opened bag.

Total activity : 83,978 cpm Do not use lipaemic or haemolysed serum samples.
Calibrators | TRAb (IU/IL) | cpm (n=3) | BIT (%) | Inhibition
(%)
. _________________________________________________________|]
Control - 0 13,856 16.50 0
1 1 11,665 13.89 16
2 2 10,279 12.24 26
3 8 5,316 6.33 62
4 40 1,822 217 87
(Example of standard curve, do not use for calculation)
PI-A15728-A54464-03 3 of 42



RRA Anti-R TSH
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TROUSSE DE DOSAGE PAR RADIORECEPTEUR POUR
LA DETERMINATION IN VITRO DES AUTOANTICORPS
ANTI-RECEPTEURS DE LA TSH DANS LE SERUM
HUMAIN

PRINCIPE

Le dosage par radiorécepteur des autoanticorps anti-récepteur de la TSH
(TRADb) est un dosage par compétition. Les échantillons a doser et les
calibrateurs sont incubés dans des tubes recouverts de récepteur de la TSH.
Les TRAb contenus dans les échantillons des patients sont détectés par
leur capacité a empécher la fixation de la TSH radiomarquée sur les tubes
revétus de récepteur. Une courbe d’étalonnage est établie. Les valeurs
inconnues sont déterminées par interpolation a l'aide de cette courbe.
Alternativement, les résultats peuvent étre exprimés en index d’inhibition de
liaison de la TSH.

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.

»  Eaquilibrer les réactifs a la température du laboratoire avant utilisation.
*  Ne pas mélanger des réactifs de lots différents.

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

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

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

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

. 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.

* Uncahier de réception et de stockage de produits radioactifs sera tenu
a jour.

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

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

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

Sérum humain

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

PI-A15728-A54464-03

ne peut assurer I'absence compléte de virus, c'est pourquoi il est nécessaire
de prendre des précautions lors de leur manipulation.

Tous les échantillons de sérum 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

Wash Solution (10X) ATTENTION
H316 Provoque une légére
irritation cutanée.
EUH208 Peut produire une réaction
allergique.
P332+P313 En cas d'irritation cutanée :

demander un avis
médical/consulter un
médecin.
Tris(hydroxyméthyl)-
aminomethane
(aminométhane) 1 - 3

%

2-Chloroacétamide < 0,1 %

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

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

Recueillir le sang dans des tubes secs sans additif.
*  Séparer le sérum des cellules par centrifugation.

* Les échantillons sériques peuvent étre conservés a 2-8 °C si le
dosage est réalisé dans les 24 heures. Sinon, il est préférable de les
conserver congelés (< -18 °C) et de préférence aliquotés, afin d’éviter
les congélations et décongélations successives.

+ Si des échantillons présentent des concentrations supérieures au
calibrateur le plus élevé, ils doivent étre dilués avec le contrdle négatif
(C). Remarque : en raison de I'hétérogénéité des auto-anticorps
anti-R TSH, les résultats des tests de dilution peuvent présenter une
dépendance non linéaire.

MATERIEL FOURNI

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

Les conditions de conservation des réactifs apres dilution sont indiquées
dans le paragraphe Procédure.

Trousse de dosage des autoanticorps anti-récepteur de la TSH : 60
tubes (réf. A15728)

Tubes revétus de récepteur de la TSH : 3 x 20 tubes (préts a I'emploi)
TSH marquée a I'iode 125 : un flacon de 6,5 mL (prét a 'emploi)

Le flacon contient 100 kBq, en début de lot, de TSH marquée a l'iode 125
sous forme liquide avec de la sérum albumine bovine, de I'azide de sodium
(<0,1 %) et un colorant.

Calibrateurs : quatre flacons de 0,7 mL (préts a 'emploi)

Les flacons de calibrateurs contiennent entre1 a 40 UI/L d’autoanticorps
anti-récepteurs de la TSH 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
international NIBSC 08/204.

Tampon "Start buffer” : 1 flacon de 10 mL (prét a I'emploi)

Ce tampon contient de I'albumine sérique bovine et de I'azide de sodium
(<0,1 %).

Sérum de contréle : deux flacons de 0,7 mL (préts a I'emploi)

Les flacons contiennent du sérum humain et de I'azide de sodium (<0,1
%). Le contrdle positif contient des anticorps anti-récepteur de la TSH.
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Les valeurs attendues sont comprises dans la fourchette de concentrations
indiquée sur I'étiquette du flacon.

Solution de lavage (10x) : un flacon de 50 mL
Solution concentrée, a diluer avant usage.

Sachet plastifié avec dessicant pour stockage des sachets de tubes
aprés ouverture

Trousse de dosage des autoanticorps anti-récepteur de la TSH : 100
tubes (réf. A54464)

Tubes revétus de récepteur de la TSH : 5 x 20 tubes (préts a I'emploi)
TSH marquée a I'iode 125 : un flacon de 11 mL - 180 kBq (prét a I'emploi)
Calibrateurs : quatre flacons de 0,7 mL (préts a 'emploi)

Tampon "Start buffer" : 1 flacon de 10 mL (prét a I'emploi)

Sérum de contréle : deux flacons de 0,7 mL (préts a I'emploi)

Solution de lavage (10x) : un flacon de 50 mL

Sachet plastifié avec dessicant pour stockage des sachets de tubes
aprés ouverture

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

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

. Micropipette de précision (100 pL).
*  Pipettes semi-automatiques (100 uL; 50 uL).
*  Mélangeur de type vortex.

»  Agitateur a mouvement de va et vient horizontal ou a plateau oscillant
(200 rpm).

+  Systéme d'aspiration.
*  Compteur gamma calibré pour l'iode 125.

PROCEDURE

Préparation des réactifs

Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.
Manipulation des tubes revétus

Les tubes revétus de récepteur de la TSH doivent retrouver la température
du laboratoire (18-25 °C pendant 30 minutes) avant d'étre sortis de
leur emballage. Les tubes inutilisés doivent étre conservés dans leur
conditionnement d'origine bien fermé et placé dans le sachet plastique (avec
dessicant) fourni a cet effet et ce, jusqu'a 1 semaine a 2-8 °C. Il est toutefois
recommandé d'utiliser les tubes d'un méme sachet en seule fois. Il est
déconseillé d'utiliser dans la méme série des tubes provenant de sachets
neufs (fermés) ou déja ouverts.

Préparation de la solution de lavage

Verser le contenu du flacon dans 450 mL d'eau distillée. Homogénéiser. La
solution diluée peut étre conservée a 2-8 °C jusqu'a la date de péremption
de la trousse.

Mode opératoire

Etape 1 Etape 2 Etape 3
Addition 1 Addition 2’ Comptage
Dans les tubes Laver 2 fois avec 1 mL | Laver 2 fois avec 1 mL
recouverts de solution de lavage | de solution de lavage

d'anticorps, distribuer
successivement :
50 uL de "Start
Buffer" et

Aspirer soigneusement
le contenu de chaque
tube.

Aspirer soigneusement
le contenu de chaque
tube (sauf les 2 tubes
«cpm totaux»)
100 pL de calibrateur,
de contrdle ou

Dans chaque tube
distribuer : 100 pL

d’échantillon de traceur
Mélanger, couvrir Mélanger, couvrir Compter les cpm liés
les tubes. les tubes. (B) et cpm totaux (T)

pendant 1 min.
Incuber 120 minutes a | Incuber 60 minutes a
18-25 °C avec agitation | 18-25 °C avec agitation

(200 rpm) (200 rpm)
*Ajouter 100 pL de traceur dans 2 tubes supplémentaires pour obtenir les
cpm totaux.

PI-A15728-A54464-03

RESULTATS

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

Courbe standard

Les résultats ci-dessous ont été calculés a 'aide d’'un ajustement de courbe
log-linéaire avec B/T (%) sur I'axe vertical et la concentration des calibrateurs
des anti-récepteurs de la TSH (UI/L) sur I'axe horizontal. Des résultats
légérement différents peuvent étre obtenus avec d’autres méthodes de
réduction de données.

Activité totale : 83 978 cpm
Calibrateurs | TRAb (UI/L) | cpm (n=3) BIT (%) Inhibition

(%)

Control - 0 13 856 16,50 0
1 1 11 665 13,89 16

2 2 10 279 12,24 26

3 8 5 316 6,33 62

4 40 1822 2,17 87

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

Le contréle négatif du kit ("Control -") fait office de standard zéro pour le tracé
de la courbe standard.

Echantillons

Pour chaque échantillon, repérer le rapport B/T (%) sur I'axe vertical, puis
le point correspondant de la courbe standard et en déduire par lecture sur
I'axe horizontal la concentration en autoanticorps anti-récepteurs de la TSH
de I'échantillon. Alternativement, les résultats peuvent étre exprimés en
pourcentage d’inhibition de liaison de la TSH au récepteur, en utilisant la
formule suivante: inhibition de liaison de la TSH = 100 x (1 - B/By).

VALEURS ATTENDUES

Il est recommandé a chaque laboratoire d'établir ses propres valeurs
normales. Les valeurs suivantes déterminées chez des sujets sains sont
données a titre indicatif.

Ul/L

Négatif <1
Limite positive > 1-1,5
Positif > 1,5

242 échantillons de donneurs de sang en bonne santé ont été évalués et tous
étaient négatifs aux auto-anticorps des anti-récepteurs de la TSH.

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliquent que des échantillons de
contréle 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

PERFORMANCES DU DOSAGE

Sensibilité analytique: 0,33 UI/L.

Spécificité

Le dosage de sérums provenant de patients atteints de maladies
auto-immunes autres que la maladie de Basedow montre I'absence de
d’interférence des auto-anticorps dirigés contre: la thyroglobuline, la
thyroperoxydase, l'acide glutamique décarboxylase, la 21-hydroxylase, le
récepteur de I'acétylcholine, le facteur rhumatoide ou le dsDNA. Par ailleurs,
la LH humaine jusqu’a 10 U/mL, I'hCG jusqu’a 160 U/mL, la FSH humaine
jusqu’a 70 U/mL et la TSH humaine jusqu’a 30 U/L n’affecte la liaison de la
TSH au récepteur.

Précision
Inter-essais

Les échantillons ont été dosés en double lors de 20 séries différentes. Les
coefficients de variation déterminés étaient inférieurs ou égaux a 17 %.
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Intra-essai

Les échantillons ont été dosés en double lors de 25 séries différentes. Les
coefficients de variation déterminés étaient inférieurs ou égaux a 5,30 %.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé) :
0,33 — 40 UI/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

PI-A15728-A54464-03

la lumiére du dossier clinique complet du patient, incluant I'historique clinique
et les données des tests additionnels et toute autre information appropriée.

Il est déconseillé d'utiliser dans le méme série des tubes provenant de
sachets neufs (fermés) ou déja ouverts.

Ne pas utiliser des échantillons sériques lipémiques ou hémolysés.
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RADIOREZEPTOR-ASSAY FUR DIE IN-VITRO
BESTIMMUNG VON ANTI-TSH-REZEPTOR
AUTOANTIKORPERN IN HUMANEM SERUM

PRINZIP

Der Radiorezeptor-Assay fir die Bestimmung von anti-TSH-Rezeptor
Autoantikérpern (TRAb) ist ein radioimmunologischer, kompetitiver
Assay. Unbekannte Proben, Kontrollen und Kalibrators werden in mit
TSH-Rezeptoren beschichteten Réhrchen inkubiert. Im Serum der Patienten
enthaltene TRAbs werden durch deren inhibierenden Effekt auf das Binden
von 125l-markiertem TSH an die mit Rezeptoren beschichteten Réhrchen
bestimmt. Unbekannte Probenwerte werden mittels Interpolation aus der
Standardkurve bestimmt. Als Alternative kénnen die Ergebnisse in Form
eines TSH- Bindung-Inhibitions-Indexes dargestellt werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeinhinweise

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

» Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben vor dem Pipettieren.

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

. Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.

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

. Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefiihrt werden.
* Jedes Rohrchen 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 Raumen, 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 mufy in dafiir speziell
gekennzeichneten Bereichen, die vom normalen Laborbetrieb
abgetrennt sind, erfolgen.

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

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

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

+  Kontaminationen des Arbeitsplatzes missen unverzuglich 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 nachgespult werden.

Humanserum

Bestandteile menschlichen Ursprungs, die fiir diesen Kit verwendet wurden,
sind auf HIV-1 und HIV-2 Antikérper, HCV Antikdrper 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.
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als ob eine tatsachliche
Abfall sollte

Mit allen Serumproben ist so vorzugehen,
Ansteckungsgefahr mit Hepatitis oder AIDS bestlnde.
entsprechend den nationalen Richtlinien entsorgt werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Wash Solution (10X) ACHTUNG

H316 Verursacht leichte
Hautreizungen.

EUH208 Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

P332+P313 Bei Hautreizung: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.
Tris(hydroxymethyl)-

aminomethane
(aminomethan) 1 - 3 %
2-Chlor-acetamid < 0,1 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist unter
beckmancoulter.com/techdocs verfigbar

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Das Blut sollte in Réhrchen ohne Zusatze gesammelt werden.

*  Trennen Sie die Zellen vom Serum durch Zentrifugation.

*  Serum proben koénnen bei 2-8 °C gelagert werden, wenn der Assay
innerhalb von 24h durchgefiihrt wird. Fir eine langere Lagerung sollte
die Probe aliquotiert und eingefroren werden (< -18 °C). Wiederholtes
Auftauen und Einfrieren sollte vermieden werden.

* Proben, die Konzentrationen gréRer als der Wert des hdchsten
Kalibrators aufweisen, missen mit der negativen Kontrolle (C)
verdunnt werden. Es ist zu beachten, dass die Ergebnisse
des  Verdlnnungstests aufgrund der Heterogenitdt von
Anti-R-TSH-Autoantikdérpern  eine  nicht lineare  Abhangigkeit
aufweisen konnen.

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.

Lagerungsbedingungen fiir Reagenzien nach der Verdinnung werden im
Abschnitt ,Durchfiihrung” angegeben.

Kit fur die Bestimmung von anti-TSH-Rezeptor Autoantikérpern, 60
Rohrchen (Kat. #A15728)

Mit TSH-Rezeptoren beschichtete Rohrchen:
(gebrauchsfertig)

25).markierter TSH: ein 6,5 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

3 x 20 Rohrchen

Die Flasche enthélt 100 kBq (am Tag der Herstellung) des '®I-markierten
TSH in Puffer mit Bovinem Serum Albumin, Natriumazid (<0,1 %), und einem
Farbstoff.

Kalibrators: vier 0,7 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschchen enthalten zwischen 1 und 40 IU/L anti-TSH-rezeptor
autoantikdrpern in humanem Serum mit Natriumazid (<0,1 %). Die genauen
Konzentrationen sind auf jedem Flaschchen angegeben. Die Kalibrators
wurden gegen die internationale Standard-Praparation NIBSC 08/204
kalibriert.

Puffer "Start buffer": eine 10 mL Flasche (gebrauchsfertig)
Dieser Puffer enthalt Bovines Serum Albumin und Natriumazid (<0,1 %)
Serumkontrolle: zwei 0,7 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

Die Flaschchen enthalten humanes Serum und Natriumazid (<0,1 %).
Die positive Kontrolle enthalt anti-TSH-Rezeptor Autoantikérper.  Der
Konzentrationsbereich wird auf dem Etikett angegeben.

Waschlésung (10x): eine 50 mL Flasche
Die konzentrierte L6sung muss vor Gebrauch verdlnnt werden.
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Verschliessbare Plastiktiite mit Trockenmittel fiir die Lagerung von
geoffneten Réhrchen-Tiiten.

Kit fiir die Bestimmung von anti-TSH-Rezeptor Autoantikorpern, 100
Rohrchen (Kat. #A54464)

Mit TSH-Rezeptoren beschichtete Rohrchen:
(gebrauchsfertig)

25|.markierter TSH: ein 11 mL Fliaschchen - 180 kBq (gebrauchsfertig)
Kalibrators: vier 0,7 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

Puffer "Start buffer": eine 10 mL Flasche (gebrauchsfertig)
Serumkontrolle: zwei 0,7 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

5 x 20 Rohrchen

Waschlosung (10x): eine 50 mL Flasche

Verschliessbare Plastiktiite mit Trockenmittel fiir die Lagerung von
geoffneten Réhrchen-Tiiten.

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung,

Materialien bendtigt:

werden die folgenden

*  Prazisionspipette (100 pL).

*  Halbautomatische Pipetten (100 pL; 50 pL).
*  Vortex-Mixer.

*  Horizontal-, oder Orbitalschuttler (200 rpm).
*  Absaugsystem.

*  Gamma-Counter fiir 1-125.

DURCHFUHRUNG

Praparation der Reagenzien
Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
Verwendung der beschichteten Rohrchen

Die mit TSH-Rezeptoren beschichteten Réhrchen sollten Raumtemperatur
haben (circa 30 Minuten Lagerung bei 18-25 °C) bevor sie aus ihrer
Verpackung genommen werden. Nicht verwendete Réhrchen kdénnen in
der urspriinglichen Verpackung fiir eine Woche bei 2-8 °C gelagert werden,
wenn diese gut verschlossen in der dafir vorgesehenen Plastiktite (mit
Trockenmittel) gehalten wird. Es wird jedoch geraten die Rhrchen am Tag
des Offnens aus der Verpackung zu verwenden. Réhrchen aus einer neu
geoffneten Verpackung sollten nicht gleichzeitig mit gelagerten Réhrchen
verwendet werden.

Préparation der Waschlosung.

Den Inhalt der Flasche in 450 mL destilliertes Wasser schitten und
homogenisieren. Die verdiinnte Lésung ist bei 2-8 °C bis zum Verfallsdatum
haltbar.

Testdurchfiihrung
Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3
Zugabe 1 Zugabe 2 Messung

Zweimal mit 1mL
Waschlésung waschen

Zweimal mit 1mL
Waschlésung waschen

Zugabe zu den
beschichteten
Roéhrchen (in dieser
Reihenfolge):

50 pL "Start buffer" und |Vorsichtig den Inhalt der|Vorsichtig den Inhalt der
Réhrchen absaugen Roéhrchen absaugen

(auRer den zwei
Rohrchen fir die
Totalaktivitat)
100 pL Kalibrator,
Kontrolle oder Probe

Zugabe zu den
Roéhrchen: 100 L
Tracer
Mischen und die
Roéhrchen verschlielien.

Mischen und die
Roéhrchen verschlielen.

Gebundene cpm (B)
und Totalaktivitat (T)
bestimmen (1 min)
120 Minuten bei 18-25
°C mit Schutteln
(200 rpm)
*Fugen Sie 100 pL Tracer in 2 zusatzliche Réhrchen hinzu, um die

Totalaktivitat zu erhalten.

60 Minuten bei 18-25 °C
mit Schitteln (200 rpm)
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ERGEBNISSE

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

Standardkurve

Die nachstehenden Ergebnisse wurden anhand einer logarithmisch
linearen Kurvenanpassung mit B/T (%) auf der vertikalen Achse und der
Anti-TSH-Rezeptor-Konzentration der Kalibratoren auf der horizontalen
Achse (IU/L) berechnet. Andere Datenreduktionsmethoden ergeben unter
Umstanden leicht abweichende Ergebnisse.

Gesamtaktivitat: 83 978 cpm
Kalibratoren TRAD (IU/L) | cpm (n=3) BIT (%) Hemmung

(%)

Control - 0 13 856 16,50 0
1 1 11 665 13,89 16

2 2 10 279 12,24 26

3 8 5 316 6,33 62

4 40 1822 2,17 87

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung verwenden)

Die Negativ-Kontrolle des Kits ("Control -") dient als Nullstandard fiir die
Erstellung der Standardkurve.

Proben

Fir jede Probe Serum wird der B/T (%)-Wert auf der y-Achse bestimmt
und die entsprechende anti-TSH-rezeptor autoantikdrpernkonzentration auf
der x-Achse abgelesen. Als Alternative kdnnen die Ergebnisse als Index in
Form der Hemmung der TSH-Bindung dargestellt werden, mit der folgenden
Formel: TSH- Bindung-Inhibitions-Index = 100 x (1 - B/By).

ERWARTETE WERTE

Jedes Labor sollte seinen eigenen Normalbereich in Gruppen von gesunden
Testpersonen festlegen. Die hier angegebenen Werte dienen nur als

Richtlinie.
IU/L
Negativ <1
Grenzwertig positiv > 1-1,5
Positiv > 1,

Insgesamt 242 Proben von gesunden Blutspendern wurden analysiert und
alle erwiesen sich als negativ fiir TSH-Rezeptor-Autoantikorper.

QUALITATSKONTROLLE

Zur Einhaltung der Laborgrundregeln sollten regelmafRig Kontrollproben
benutzt werden, um die Qualitat der Ergebnisse zu sichern. Diese Proben
mussen in genau derselben Weise wie die Assayproben 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

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
Analytische Sensitivitat: 0,33 |U/L
Spezifitat

Die Serum-Analyse von Patienten mit auto-immunen Krankheiten mit
Ausnahme von Morbus Basedow ergibt keine Interferenz mit Antikérpern
gegen: Thyroglobulin, Thyroid Peroxidase, Acetylcholin-Rezeptor,
Rheumatoid-Faktor oder dsDNA. Humanes LH bis zu 10 U/mL, hCG bis zu
160 U/mL, humanes FSH bis zu 70 U/mL und humanes TSH bis zu 30 U/L
haben keinen Effekt auf das Binden von TSH.

Prazision
Inter-assay

Probentests wurden als Doppelbestimmung in 20 verschiedenen Serien
durchgefiihrt. Die Variationskoeffizienten wurden unter oder bei genau 17 %
ermittelt.

Intra-Assay

Probentests wurden als Doppelbestimmung in 25 verschiedenen Serien
durchgefiihrt. Die Variationskoeffizienten wurden unter oder bei genau
5,30 % ermittelt.
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MeRbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum hochsten Kalibrator):  R&hrchen aus einer neu gedffneten Verpackung sollten nicht gleichzeitig mit

0.33 — 40 IU/L. gelagerten Réhrchen verwendet werden.
EINSCHRANKUNGEN Lipemische oder hamolysierte Sera sollten nicht verwendet werden.
Die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Packungsbeilage kann die

Ergebnisse signifikant beeinflussen. Die erhaltenen Ergebnisse sind vor

dem Hintergrund der gesamten klinischen Situation des Patienten unter
Bericksichtigung seiner klinischen Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer
Testergebnisse sowie weiteren vorliegenden Informationen zu interpretieren.
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RRA Anti-R TSH
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KIT RADIORECETTORIALE PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DEGLI AUTOANTICORPI ANTI-RECETTORI
DEL TSH IN SIERO UMANO

PRINCIPIO

Il dosaggio radiorecettoriale degli anti-recettori del TSH (TRAb) & un
metodo competitivo. Campioni e calibratori vengono incubati in provette
sensibilizzate con recettori del TSH. | TRAb contenuti nei campioni dei
pazienti sono rivelati in base alla loro capacita di impedire il legame del
TSH-125I sulle provette sensibilizzate. | campioni incogniti vengono ricavati
per interpolazione da una curva standard. In alternativa, i risultati possono
essere espressi come indice di inibizione di legame del TSH.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali

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

*  Prima dell'uso lasciare equilibrare i reattivi a temperatura ambiente.
*  Non utilizzare reattivi di lotti diversi.
* Inserire la curva standard in ogni esperimento.

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

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

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

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

*  Non pipettare materiale radioattivo con pipette a bocca.

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

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

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

autorizzate.

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

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

isotopi specifici per evitare cross-contaminazioni.

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

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

Sodio azide

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

Siero umano

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.
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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

Wash Solution (10X) ATTENZIONE
H316 Provoca leggera irritazione
cutanea.
EUH208 Puo provocare una reazione
allergica.
P332+P313 In caso di irritazione della

pelle: consultare un medico.
Tris(idrossimetil)-
aminomethane
(aminometano) 1 - 3%
2-Cloroacetammide < 0,1%

La scheda tecnica sulla sicurezza & disponibile su
beckmancoulter.com/techdocs

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI
Raccogliere i campioni in provette senza anticoagulante.
»  Separare per centrifugazione il siero dalla parte corpuscolata.

* |l campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o,
suddivisi in aliquote, a —18 °C o a temperature inferiori per periodi
piu lunghi. Evitare ripetuti cicli di congelamento — scongelamento dei
campioni.

. Diluire con il controllo negativo (C) i campioni con concentrazioni
maggiori di quella del calibratore piu elevato. A causa
dell’eterogeneita degli autoanticorpi anti-recettore del TSH, i risultati
del test di diluizione possono evidenziare una dipendenza non
lineare.

MATERIALI FORNITI

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

Le modalita di conservazione dei reagenti dopo la diluizione sono riportate
nel paragrafo Procedura.

Kit per il dosaggio anticorpi anti-recettori del TSH : 60 provette (Cat.
#A15728)

Provette sensibilizzate con recettore del TSH: 3 x 20 provette (pronte per
'uso).

TSH "I: un flacone di 6,5 mL (pronto per I'uso).

Il flacone contiene 100 kBq, alla data di marcatura, di TSH-"%| in tampone
con BSA, sodio azide (<0,1%) ed un colorante inerte.

Calibratori: quattro flaconi da 0,7 mL (pronti per 'uso)

| flaconi contengono calibratori con concentrazioni di autoanticorpi
anti-recettori del TSH comprese tra 1 e 40 IU/L in siero umano con sodio
azide (<0,1%). L'esatta concentrazione & indicata sull’etichetta di ciascun
flacone. Gli calibratori sono calibrati contro lo standard internazionale NIBSC
08/204.

Tampone "Start buffer”: Un flacone (10 mL)
Il tampone contiene BSA e sodio azide (<0,1%).
Sieri di controllo: due flaconi (0,7 mL) (pronti per I'uso)

| flaconi contengono siero umano e sodio azide (<0,1%). Il controllo positivo
contiene anticorpi anti-recettori del TSH. L'intervallo dei valori attesi & indicato
sull’etichetta del flacone.

Soluzione di lavaggio (10x): un flacone (50 mL)
Soluzione concentrata da diluire prima dell'uso.
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Sacchetto ermetico di politene con dessicante per la conservazione dei
sacchetti di provette dopo I’apertura.

Kit per il dosaggio anticorpi anti-recettori del TSH : 100 provette (Cat.
#A54464)

Provette sensibilizzate con recettore della TSH: 5 x 20 provette (pronte
per I'uso).

TSH "%I: un flacone di 11 mL - 180 kBq (pronto per I'uso).
Calibratori: quattro flaconi da 0,7 mL (pronti per I'uso)
Tampone "Start buffer": Un flacone (10 mL)

Sieri di controllo: due flaconi (0,7 mL) (pronti per 'uso)
Soluzione di lavaggio (10x): un flacone (50 mL)

Sacchetto ermetico di politene con dessicante per la conservazione dei
sacchetti di provette dopo I'apertura.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

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

*  Micropipette di precisione (100 pL).

*  Pipette semi-automatiche (100 pL, 50 pL).
«  Agitatore tipo vortex.

»  Agitatore oscillante per provette (200 rpm).
+  Sistema di aspirazione.

+  Contatore gamma programmato per leggere '%I.

PROCEDURA

Preparazione dei reattivi
Portare i reattivi a temperatura ambiente.
Manipolazione delle provette sensibilizzate

Le provette sensibilizzate con ricevitore del TSH devono raggiungere la
temperatura ambiente (18-25 °C per 30 minuti) prima di essere rimosse
dall'imballaggio. Le provette non utilizzate, conservate nel loro imballaggio
ermetico di origine accuratamente chiuso con nastro adesivo, nel sacchetto
di politene con dessicante a 2-8 °C, sono stabile fino a una settimana. E'
raccomandato utilizzare le provette di uno stesso sacchetto in una sola volta.
Non & consigliato utilizzare nello stesso dosaggio provette conservate dopo
apertura e provette di sacchetti nuovamente aperti.

Preparazione della soluzione di lavaggio

Diluire il contenuto del flacone con 450 mL e agitare con cura. La soluzione
diluita & stabile a 2-8 °C fine alla scadenza del kit.

Schema del dosaggio

Fase 3
Conteggio
Lavare due volte con
1 mL di soluzione
di lavaggio.
Aspirare con cura il
contenuto delle provette
(eccetto le 2 provette
per I'attivita totale)

Fase 2
Dispensazione 2
Lavare due volte con
1 mL di soluzione
di lavaggio.
Aspirare il contenuto
delle provette

Fase 1
Dispensazione 1
Aggiungere in
successione alle
provette sensibilizzate:
50 pL di "Start buffer" e

100 pL di calibratori,
controlli o campioni

Aggiungere in tutte
le provette: 100 uL

di marcato
Miscelare, coprire le Miscelare, coprire le | Contare la radioattivita
provette. provette. legata (B) e l'attivita

totale (T) per 1 min.
Incubare 120 minuti a | Incubare 60 minuti a
18-25 °C in agitazione | 18-25 °C in agitazione

(200 rpm) (200 rpm)
*Aggiungere 100 pL di marcato a 2 provette non sensibilizzate per la
determinazione dell’attivita totale.

RISULTATI

Le concentrazioni di autoanticorpi anti-recettori del TSH in campioni e
controlli vengono calcolate per interpolazione sulla curva standard. Campioni
e controlli devono essere dosati insieme ai calibratori.
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Curva standard

| risultati riportati di seguito sono stati calcolati utilizzando I'adattamento della
curva logaritmica-lineare con B/T (%) sull’asse verticale e la concentrazione
del recettore anti-TSH dei calibratori sull’asse orizzontale (IU/L). Altri metodi
di riduzione dei dati possono produrre risultati leggermente diversi.

Totale attivita: 83.978 cpm
Calibratori TRAD (IU/L) | cpm (n=3) BIT (%) Inibizione
(%)
Control - 0 13.856 16,50 0
1 1 11.665 13,89 16
2 2 10.279 12,24 26
3 8 5.316 6,33 62
4 40 1.822 2,17 87

(Esempio di curva standard. Non usare per calcolare il valore dei propri
campioni)

Il controllo negativo del kit ("Control -") utilizzato come standard zero per
tracciare la curva standard.

Campioni

Calcolare B/T % per ogni campione (siero o plasma), riportarlo sull’'asse delle
ordinate e leggere le concentrazioni corrispondenti sull’asse delle ascisse.
In alternativa, i risultati possono essere espressi in percentuale di inibizione
del legame del TSH al recettore, usando la formula seguente : inibizione di
legame del TSH = 100 x (1 - B/By)

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.

1U/L

Negativo <1
Positivo borderline > 1-1,5
Positivo > 1,5

Sono stati analizzati 242 campioni di donatori di sangue sani e tutti sono
risultati negativi agli autoanticorpi del recettore del TSH.

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

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Sensibilita analitica: 0,33 IU/L

Specificita

Il dosaggio di sieri provenienti da pazienti con malattie auto-immuni oltre a
malattia di Basedown indica assenza di interferenze degli autoanticorpi diretti
contro: tireoglobuline, tireoperossidasi, acido glutammico decarbossilasi,
21-idrossilasi, recettore di acetilcolina, fattore rumatoide o dsDNA. LH

umano fino a 10 U/mL, hCG fino a 160 U/mL, FSH umano fino a 70 U/mL e
TSH umano fino a 30 U/L non hanno effetto sul legame del TSH col recettore.

Precisione
Inter-saggio

| campioni sono stati analizzati in doppio in 20 diverse serie. | coefficienti di
variazione erano inferiori o uguali al 17%.

Intra-saggio

| campioni sono stati analizzati in doppio in 25 diverse serie. | coefficienti di
variazione erano inferiori o uguali al 5,30%.

Campo di misura (€ compreso tra la concentrazione pari alla sensibilita
analitica e la concentrazione del calibratore piu elevato): 0,33 — 40 IU/L.

LIMITAZIONI

Rispettare accuratamente le istruzioni d'uso per evitare risultati aberranti. |
risultati ottenuti con questo dosaggio devono essere interpretati alla luce del
quadro clinico, insieme ai dati clinici e ad altri dati di laboratorio o strumentali.
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Non & consigliato utilizzare nello stesso dosaggio provette conservate dopo  Non utilizzare campioni di siero lipemici o emolizzati.
apertura e provette di sacchetti nuovi o appena aperti.
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ENSAYO RADIORECEPTOR PARA LA DETERMINACION
IN VITRO DE LOS ANTICUERPOS CONTRA EL
RECEPTOR DE LA TSH EN SUERO HUMANO

PRINCIPIO

El ensayo radioreceptor de los anticuerpos contra el receptor de la TSH
(TRADb) es una técnica de unién competitiva. Las muestras, los controles
y los calibradores se incuban en tubos recubiertos con el receptor de la
TSH. Los TRAb contenidos en la muestra del paciente son detectados
al inhibir la fijacion de la TSH marcada con 1125 a los receptores de los
tubos recubiertos. Se establece una curva estandar y los valores de las
muestras se determinan por interpolacion a partir de la curva estandar.
Alternativamente, los resultados pueden ser expresado como un indice de
inibicion de la union de la TSH.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Generales

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

*  Permitir que los reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de
SU USO.

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

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

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

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

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

. No pipetear las soluciones radiactivas con la boca.

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

*  Toda manipulacién 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
contaminaciéon se deben separar para evitar la contaminacion con
otros radioisétopos.

»  Cada caso de contaminacién 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 sédica

Algunos reactivos contienen azida sédica como conservante. La azida
sédica 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.

Suero humano

Ciertos 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.
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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.

CLASIFICACI()N DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

Wash Solution (10X) ATENCION
H316 Provoca irritacion cutanea
leve.
EUH208 Puede provocar una
reaccion alérgica.
P332+P313 En caso de irritacion

cutanea: consultar a un
médico.

Tris(hidroximetil)-
aminomethane
(aminometano) 1 - 3 %
2-Cloroacetamida < 0,1 %

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

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

*  Colectar la sangre en tubos secos.

»  Separar el suero de las células mediante centrifugacion.

+ Si el andlisis ha de realizarse dentro de las 24 horas siguientes
las muestras pueden almacenarse entre 2 y 8 °C. Para un periodo
mayor almacenar a -18°C después de preparar alicuotas para evitar
la congelacion y descongelacion repetida de la muestras.

* Si las muestras tienen concentraciones superiores al calibrador
mas elevado, es necesario diluirlas con el control negativo (C).
Se debe tener en cuenta que, debido a la heterogeneidad de los
autoanticuerpos anti-R TSH, los resultados de la prueba con dilucion
pueden mostrar una dependencia no lineal.

MATERIALES PROPORCIONADOS

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

Las condiciones de almacenamiento de los reactivos después de la dilucion
se indican en el parrafo Procedimiento.

Kit para la determinacion de los anticuerpos contra el receptor de la
TSH : 60 tubos (ref. A15728)

Tubos recubiertos con el receptor de la TSH: 3x 20 tubos (listos para su
uso).

Trazador de TSH marcado con '?I: 1 frasco de 6,5 mL (listo para su uso).

El frasco contiene, en la fecha de fabricacion, 100 kBq de TSH marcada con
iodo 125, en una solucion con albumina sérica bovina (BSA) y azida sodica
(<0,1 %) y un colorante.

Calibradores: cuatro frascos de 0,7 mL (listo para su uso)

Los frascos de calibradores contienen entre 1 y 40 IU/L de anticuerpos contra
el receptor de la TSH en suero humano en presencia de azida sédica (<0,1
%). La concentracion exacta esté indicada en la etiqueta de cada frasco. Los
calibradores han sido calibrados de acuerdo con el estandar internacional
NIBSC 08/204.

Tampon "Start buffer”: 1 frasco de 10 mL (listo para su uso)
Este tampdn contiene albumina sérica bovina y azida sédica (<0,1 %).
Sueros de control: 2 frascos de 0,7 mL (listos para su uso)

El control contiene suero humano y azida sédica (<0,1 %). El control positivo
contiene anticuerpos contra el receptor de la TSH. Los valores esperados
se encuentran en el rango de concentracion que se indica en la etiqueta del
frasco.
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Solucion de lavado (10x): 1 frasco de 50 mL
La solucién concentrada debe diluirse antes de su uso.

Bolsa de polietileno con autocierre con desecante para guardar bolsas
de tubos abiertas

Kit para la determinaciéon de los anticuerpos contra el receptor de la
TSH: 100 tubos (ref. A54464)

Tubos recubiertos con el receptor de la TSH: 5 x 20 tubos (listos para su
uso).

Trazador de TSH marcado con '?°I: un frasco de 11 mL - 180 kBq (listo
para su uso).

Calibradores: cuatro frascos de 0,7 mL (listo para su uso)
Tampon "Start buffer": 1 frasco de 10 mL (listo para su uso)
Sueros de control: 2 frascos de 0,7 mL (listos para su uso)
Solucion de lavado (10x): 1 frasco de 50 mL

Bolsa de polietileno con autocierre con desecante para guardar bolsas
de tubos abiertas

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
INCLUIDOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
*  Micropipetas de precision (100 pL).
*  Pipeta semiautomatica (100 pL; 50 pL).
»  Agitador tipo vortex.
»  Agitador con movimiento de vaivén horizontal o orbital (200 rpm).
+  Sistema de aspiracion.
*  Contador gamma calibrado para 1125.

PROCEDIMIENTO

Preparacion de los reactivos

Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
Manipulacion de los tubos recubiertos

Los tubos recubiertos de receptor de la TSH deben atemperarse a
temperatura ambiente (18-25 °C durante 30 min) antes de salir de su
embalaje. Los tubos no utlizados pueden ser conservados durante 1
semana a 2-8°C en el embalaje de origen bien cerrado, emplazados en
la bolsita de plastico (con desecante) proporcionada. Se aconseja utilizar
todos los tubos de una misma bolsita en una sola serie. No se aconseja
utilizar en la misma serie tubos de una bolsita nueva (cerrada) con tubos de
un bolsita abierta.

Preparacion de la solucion de lavado

Diluir el contenido del frasco con 450 mL de agua destilada y homogenizar.
El reactivo es estable entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad del equipo.

Procedimiento del ensayo

Paso 3
Contaje
Lavar dos veces con
1 mL de solucion
de lavado
Aspirar con cuidado
el contenido de cada
tubo (excepto el de
los dos tubos para la
cuenta total)

Paso 2
Adicién 2
Lavar dos veces con
1 mL de solucion
de lavado
Aspirar
cuidadosamente el
contenido de los tubos

Paso 1
Adicion 1
A los tubos recubiertos
agregar sucesivamente

50 pL de "Start buffer" y

100 uL de calibrador,
control 0 muestra

Mezclar y cubrir los
tubos.

A cada tubo, afadir:

100 pL de Trazador

Mezclar y cubrir los
tubos.

Cuentas incorporadas
cpm (B) y las cpm
totales (T) por 1 min.
Incubar 120 minutos ncubar 60 minutos
entre 18-25 °C con entre 18-25 °C con
agitacion (200rpm) agitacion (200rpm)
*Agregar 100 pL de trazador a 2 tubos adicionales para obtener las cpm

totales.
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RESULTADOS

Los resultados se obtienen por interpolacion con la curva estandar. La curva
sirve para la determinacion de las concentraciones de anticuerpos contra
el receptor de la TSH en las muestras medidas al mismo tiempo que los
calibradores.

Curva estandar

Los resultados siguientes se calcularon utilizando un ajuste de la curva
semilogaritmica con B/T (%) en el eje vertical y la concentracion de
anticuerpos anti-receptor de TSH de los calibradores en el eje horizontal
(IU/L). El empleo de otros métodos de reduccién de datos podria ocasionar
resultados ligeramente diferentes.

Actividad total: 83 978 cpm
Calibradores | TRAD (IU/L) | cpm (n=3) BIT (%) Inhibicién

(%)

Control - 0 13 856 16,50 0
1 1 11 665 13,89 16

2 2 10 279 12,24 26

3 8 5316 6,33 62

4 40 1822 2,17 87

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

El control negativo del kit (“Control -") se utiliza como estandar cero para
trazar la curva estandar.

Muestras

Para cada muestra marcar sobre el eje vertical el valor B/T (%) y sobre el eje
horizontal, leer la correspondiente concentracion de anticuerpos contra el
receptor de la TSH. Alternativamente, los resultados pueden ser expresados
en porcentaje de inhibicién de la fijacion de la TSH al receptor, utilizando la
formula siguiente: inibicion de la fijacion de la TSH = 100 x (1 - B/By).

VALORES ESPERADOS

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores de
referencia. Los valores que se muestran a continuacion fueron obtenidos de
sujetos sanos y deben de considerarse solo como orientativos.

Ul/L

Negativo <1
Positivo dudoso > 1-1,5
Positivo > 1,5

Se analizaron 242 muestras de donantes de sangre sanos y todas ellas
dieron resultados negativos para autoanticuerpos anti-receptor de TSH.

CONTROL DE CALIDAD

La obtencién de unos resultados éptimos implica la utilizacion de los sueros
control en cada serie de experimentos para asegurar la calidad de los
resultados obtenidos. Dichos controles deben se procesados de la misma
manera que las muestras a analizar. Se recomienda que los resultados
sean analizados utilizando los métodos estadisticos apropiados.

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

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO
Sensibilidad Analitica: 0,33 IU/L
Especificidad

El ensayo realizado con sueros de pacientes con enfermedades autoinmunes
diferente de la enfermedad de Graves no indica interferencias con los auto
anticuerpos dirigidos contra : la tiroglobulina, la tiroperoxidasa, el acido
glutdmico decarboxilasa, la 21-hidroxilasa, el receptor de la acetilcolina, el
factor reumatoido o el dsDNA. Ademas, la LH humana hasta 10 U/mL, la
hCG hasta 160 U/mL, la FSH humana hasta 70 U/mL y la TSH humana
hasta 30 U/L no afectan a la unién de la TSH a su recptor.

Precision

Inter-analisis

Las muestras se analizaron por duplicado en 20 series diferentes. Los
coeficientes de variacion fueron inferiores o iguales al 17 %.

Intra- ensayo

Las muestras se analizaron por duplicado en 25 series diferentes. Los

coeficientes de variacion fueron inferiores o iguales al 5,30 %.
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Rango de medida (a partir de la sensibilidad andlitica del calibrador mas No se aconseja utilizar en el mismo ensayo tubos de una bolsita nueva

alto): 0,33- 40 IU/L. (cerrada) con tubos de una bolsita abierta.
LIMITACIONES No utilizar muestras lipemicas o hemolizadas
El no respetar las instrucciones de uso puede afectar significativamente A

a los resultados. Los resultados deben ser interpretados con la luz de la
presentacion clinica total del paciente, incluyendo su historia clinica, los
datos de pruebas adicionales y las otras informaciones apropiadas.
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E=ZETAZH PAAIO-YMOAOXEA I'lA TON IN VITRO
NOZOTIKO NMPOZAIOPIZMO TON AYTOANTIZOMATQON
KATA TOY YNOAOXEA THZ TSH ZE ANOPQIIINO OPO

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H egétaon padio-uttodoxEa Twv QUTOAVTIOWUATWY KATE TOU UTTOBOXEQ
™G TSH (TRADb) cival e€étaon avraywviopou. Ta deiypata, 1o deiyparta
eAéyxou kal Ta BabuovounTég emMwAalovTal 0 CwANVAPIa ETTIOTPWHEVA HE
utrodoxéa Tng TSH. Z1oug 0poug Twv aaBevwy, Ta TRAb avixvelovtal péow
NG IKAVOTNTAG TOUG va avacTéAAOUV TNV TTPOCDEDN TNG EMONUACHEVNG UE
Iwdio 125 TSH ota emoTpwyéva ye utrodoxéa cwAnvdpia. Kataokeuddetal
TTPOTUTTN KAUTTUAN Kal 01 AYVWAOTEG TINEG TTPOadIopifovTal uE TTaPEUBOAN oTnV
KOUTTUAN auTr). EVOAANOKTIKE, Ta aTTOTEAEOPOTA PTTOPOUV VA EKPPACTOUV WG
O¢eikTNG TNG avaoToAng Tng Tpdadeong Tng TSH.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

[evikég TTOpATNPAOEIG

*  Ta @iaAidia Twv opwv BaBuovounong Kal Twv 0pwyv EAEYXOU TTPETTEI Va
avoiyovTal 660 10 duvaTov AIiyOTEPO, TTPOG ATTOPUYNV ECATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

*  A@AoTe Ta avTIdPACTHPIA VO @TACOUV O€ IC0PPOTTia O€ BepoKpaaia
dwypaTiou TpIv aTTd TN XPron.
*  Mnv avakateUeTe avTidpaaTAPIa aTTO dIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

. Kdavete TOUTOXpOVO TNV TIPOTUTIN KAPTTUAN KOl TOV  TTOCOTIKO

TTPOCOIOPITUS TWV OEIYUATWV.
* H owot) pUBuion Tou OCfikep eival aTOpaITNT  yiIa TNV
aAvVATIOPAYWYICIMOTNTA TOU TTOCOTIKOU TTPOCSIOPICHOU.

* 2ag OucThveETal KABe

TTPOCBIOPIoUO.

va TIpaygarotroleite U0  QOpEG  ToV

*  KdBe cwAnvapio TTpETTEl va XpnoIyoTroinBei uévo pia popa.
MNpooTacia amwd Tnv 1ovijouoa akTivoBoAia

H ayopd, n katoxn, n XpAon Kai n peTa@opd Tou padievepyoU UAIKOU
UTTOKEIVTAI OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPag OTnv OToia To UAIKG auTd
xpnoipotroigital. H ouppdpewan pe Toug Bacikolg Kavoveg acPaAeiag atéd
TNV aKTIVOBOAIa TTaPEXEI ETTAPKK TTPOCTACIA.

e Y16 TNV TTApousia padIevEPYWY UAIKWY, INV KATAVAAWVETE TPO@IA N
TIOTA, PNV KATTVICETE KAl UN XPNOIMOTIOIEITE KAAAUVTIKG.

*  Mn XpnOIYOTIOIEITE TO OTOPA YIA VA TTITTETAPETE TA PadIEVEPYA UAIKG.

*  Ato@uyete KAGBe dAueon emagn Pe Ta  padievepyd UAIKE, Kal
XPNOIMOTIOIEITE YAVTIO KOI EPYACTNPIAKK TTOdIC.

*  Kdbe xeipiopdg padievepyol UAIKOU TTPETTEl va yiveTal o€ KATAAANAO
XWPO, HOKPIG aTrd 81adpduoug Kal AAAa TTOAucUXvaoTa PEPN.

*  To apyeio TapaAafng kal atroBrKeuong PadIEVEPYWYV UAIKWV TTPETTEI
va gival TTavra evnUEPWHEVO.

*  To apyeio TapaAaBng Kal aTToBrKeuoNg PAdIEVEPYWYV UAIKWYV TTPETTEI
va €ival TTAvTa EVNPEPWHEVO.

* O epyaoTnpiakdg eEOTTAIGHOG 1 Ta YudAiva OKeUn TTou €X0uvV JOAUVOET
amé padievepyd UAIKE TTPETTEI VO OTTOMOVWVOVTQI, TTPOKEINEVOU va
ato@euxBei pOAuvon atré dla@opeTikG padioigdToTra.

*  Kdbe mepimtwon padievepyng pOAuvong r ammwAeiag padievepyou
UAIKOU Ba trpéTTel va eTTIAUETaI g BAon TIG I0XU0OUCEG DIOdIKOTIEG.

* O xeIpIopdg Twv padievepywyv atmoBARTWY TTPETTEl va akoAouBei Toug
KQVOVIOPOUG TNG XWPOG OTNV OTIoia XPNOIUOTIOIEITaI TO PadIEVEPYO
UAIKO.

Alidio Tou Nartpiou

Kamoia avmidpactipia Trepiéxouv adidio Ttou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To agidio Tou NaTtpiou pTTopeEi va avTIOPACEl PE TO XAAKO ) TO pOAUBdO
TTPOG TO OXNMUOTIOPO EKPNKTIKWV adidiwv Twv PeTGAwv. H améppiyn
TWV avTIOPACTNPIWY TTPETTEI va YiveTal péoa atmmd To USPAUAIKG cUaTnua,
XPNOIMOTTIOIVTAG PEYAAEG TTOOOTNTESG VEPOU.

AvBpw1Tivog opdg

Ta avBpwTTivng TTPoéAeuong UAIKA TTOU TTEPIEXOVTAl OTA AvTIdOPACTHPIA TOU

kit BpéBnkav apvnTikd o€ 6T agopd oTta avricwpata avti-HIV 1 kai HIV 2,
oTta avTiowpara HCV kai 1o em@aveiakd avtiyovo g Hrarimdag B (HbsAg).
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Mapoha autd, o XEIPIOMOG TOUg TTPETTEl va YiVETAl Oav va ATAV IKOVA va
METAdWOOUV TIG aoBéveleg. Agv UTTAPXE! KATTOIO yVwOTH YEB0BOG eAéyyxou
Tou va dlac@aAidel e amoAuTn BeRaidTnTa OTI dEV UTTAPYXEI TTOPAYOVTAG
poéAuvong, yi'autd 10 Adyo eival atrapaitnto va AapBdavovTal TTpoQUAGEEIS
KATA TN dIAPKEIQ TOU XEIPIOUOU.

OAa T1a deiypara opol TPETTEl va Ta XEIPICEOTE WG IKAVA VA PETOOWOOUV
nmatinda f AIDS. Ta améBAnTa TPETEl va atmmoppipBolv cUP@wva e TNV
gyxwpla vouoBeaia.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Wash Solution (10X) MPOZOXH
H316 MpokaAei ATTIO £pEBIGUS TOU
dépuarTog.
EUH208 Mrropei va TTpokaAéoel
aAAEPYIKA avTidpaon.
P332+P313 Edv mapartnpnOei

€PEBITPOG TOU BEPUATOG:
OUMBOUAEUBEiTE/ETTIOKEPOEITE
yiarpo.

Tpio(udpPogUUEBUA)-
apivouedavn 1 - 3%
2-XAwpoaketapidio < 0,1%

To SeAtio dedopévwyv aa@aAeiag diaTiBetal aTtn dielBuvon
beckmancoulter.com/techdocs

ZYANOTH, ENMEZEPIAZIA, AlTOOHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

*  ZUMAEETE TO Qipa o€ OTEYVA CwAnvApia.
*  AlaxwpioTe Tov 0pd o116 Ta KUTTAPA JE PUYOKEVTPNOT.

*  Ta deiypgata opou ptropolv va diatnpnBolv ctoug 2-8 °C, av n
e¢ETaon POKeITal va yivel péoa o€ 24 wpeg. MNa peyaAdTepa XPovIKa
diaoTApaTa, gival TPoTINATEPO va diatnpouvTal aTnv Kataywuén (< -18
°C) KaI KAT@ TTPOTIUNCN XWPIoUEVA OE PIKPOTEPEG TTOOOTNTEG, WOTE
va aTro@elyeTal n emavaAapBavopevn kataywugn kai améwugn.

. Edv T1a O&ciypota €xouv PEYOAUTEPEG OUYKEVTPWOEIG OTIO TOV
uynAdTEPO BaBuovounTr, TTPETTEI VA APAIWVOVTAl HE TOV apVNTIKO
paptupa (C). AdBete umtown OTl, €EAITIOG TNG AVOUOIOYEVEIAG TWV
auToaVTICWUATWY évavti Tou uttodoxéa (R) Tng TSH, Ta atroteAéouata
NG €EE€TOONG aPAiWONG EVOEXETAI VO EUPAVIOOUV Un YPOUMIKY OXEon
€€dpTNONG.

NMAPEXOMENA YAIKA

OAa 10 avTIdpaoThpia gival oTaBepd PEXPI TNV nuepopnvia ARgng TTou
avaypa@etal otnv €TIKETA Tou Kit, otav atmobnkevovTtal o€ Beppokpaaia
2-8 °C. O1 nuepounvieg AAENG TToU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TWV
@IaNIBiwY apOopPoUV ATTOKAEIOTIKA OTN HAKPOTIPOBEOUN aTroBRKEUOn TWwV
avTIdpaoTnEiwv amd Tov KATOOKEUAQOTH, TIPIV aTTO Tn OUVAPPOAGYNan Tou
kit. Na pyn AapBavovrtal uttoyn.

O1 ouvBnkeg amobrikeuong Twv avTidpacTnPiwv META TNV apaiwon
ava@épovTal TNV TTapAypago «Aiadikaaia.

Kit yia Tov Tpood10p10146 TNG AUTOAVTICWMATWYV KATA TOU UTToS0oX£a TNG
TSH : 60 cwAnvdpia (ap. kat. A15728)

TwAnvdpla emoTpwpéva pe utrodoxéa tng TSH: 3 x 20 ocwAnvdpia
(¢Toipa pog xprion)

TSH smionpaocpévn pe '°1: éva @iaAidio Twv 6,5 mL (£Tolho TTPOg XpAon)
To @iaAidlo TTepiExel, TNV nuépa Tou Trapaockeuddetal, 100 kBq

emonuaopévng pe lwdio 125 TSH oe puBpioTikd pe aAutroupivn Bodivou
opou, agidio Tou Natpiou (<0,1%) Kal Hia XPWOTIKH.

Babuovountég: 4 @ialidia Tou 0,7 mL (étoipa Tpog xpron)

Ta BaBuovountég @iaAidia mrepiéxouv amd 1 éwg 40 IU/L autoavTiIowPdaTwy
KaTd Tou utrodoxéa Tng TSH oe avBpwtivo opd kai adidio Tou NaTtpiou
(<0,1%). H akpiBnAg CUYKEVTPWON avaypAaQETal OTNV ETIKETA KABE QIOAIBiou.
Ta BaBuovounTég gival BaBuovounuéva pe Baon 1o diebvég TTpdTUTTo NIBSC
08/204.

PuBuioTiké ekkivnong (start buffer): 1 @iaAidio Twv 10 mL (£Toipo Tpog
Xprion)

To puBuIoTIKO TTEPIEXEI aAuTTOUNivn Bodivou opou kai agidio Tou Natpiou
(<0,1%).
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Opoi eAéyxou: 2 @iaAidia Tou 0,7 mL (£Toipa TTpog xpron)

Ta @iahidia TTepiéxouv avBpwtivo opd kal agidio Tou Natpiou (<0,1%).
O BeTIKOG 0pOG eAéyxou TTEPIEXEI QVTICWHATA KATA TOU UTTODOXEQ TNG
TSH. O1 avapevopeveg TINEG KupaivovTal PETAEU TwWV OUYKEVTPWOEWY TTOU
avaypa@ovTal 0TV ETIKETA TOU PIaAISioU.

AldAupa TAUoNG (10x): 1 @iaAidio Twv 50 mL
To CUPTTUKVWHEVO BIGAUPA TTPETTEI va apalwBei TTpIv atrd Tn xpron.

Auto-o@payi{opevn cakoUAa amrd TToAuaIBUAEVIO Kal ENPAVTIKO UAIKO
yia TRV a1TOOARKEUON AVOIYHEVWY COKOUAWYV ME Ta cwAnvdpia.

Kit yia Tov Tpoodiopiou6 TG auToavTICWHATWY KATA TOU UTTOS0XEa TNG
TSH : 100 cwAnvdpia (ap. kar. A54464)

ZwAnvdpila emoTpwpéva pe utrodoxéa Tng TSH: 5 x 20 cwAnvdpia
(¢roipa pog xprion)
TSH emionpacuévn pe
MpOg Xprion)
BaBuovounTtég: 4 @iaAidia Tou 0,7 mL (étoipa TTpog xprion)

125 : éva @IaAiSio Twv 11 mL - 180 kBq (étoio

PuBpioTiké6 ekkivnong (start buffer): 1 @iaAidio Twv 10 mL (étoipo Tpog
Xprion)

Opoi eAéyxou: 2 @iaAidia Tou 0,7 mL (éToiua TTpog xpAon)

A1dAupa TAUoNg (10x): 1 @iaAidio Twv 50 mL

Auto-o@payilopevn cakoUAa amrd TToAuaiBuAévio kal EnPavTiké UAIKG
YIO TNV aTTOBNKEUCT AVOIYHEVWYV CAKOUAWY e T cWAnvdpia.

ATAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NAPEXONTAI

O atraItouuevog epyacTnPIakog £E0TTAIOUSG, ETTITTAéOV TOU ouvrBoug, gival o
£gng:

*  Mikpomméra akpieiag (100 pL).

. Huiautéparn mimméra (100 uL; 50 uL).

*  Migep TUTTOU VOrtex.

*  Shaker pe opigovtia TTAATPOpUa TTAAIVOPOUNONG 1 HE TTAGT@OpUa
TaAdvtwong (200 rpm).

. 2UoTnUa aTTOXUONG.
*  Gamma counter, o€ yia lwdio 125.

AIAAIKAZIA
MpoeTolpacia avridpacTnpiwv

AopnoTe 6Aa Ta avridpacTrpia va @BAcouv Ot I00ppPOoTTia o€ BepuoKpacia
dwpyaTiou.

Av 1O deiypaTa TTou éXouv avoAuBei €Xouv LeYaAUTEPN CUYKEVTPWON
amdé TO TPOTUTIO HE TNV UWPNAOGTEPN OUYKEVTPWON, TIPEMEI Va
apaiwBolv oTo PUBMIOTIKO EKKIVNONG.

XeIpIOPOG TwV ETMOTPWHEVWY OwAnvapiwvTa emoTpwyéva pe uttodoxéa
NG TSH owAnvdapia Tpémel va @Tadcouv oe Bepuokpacia dwpartiou (18-25
°C yia 30 Aemrtd) mpiv Byouv ammd Tn/Tig ocokoUAa/eg Toug. A@oU avoifeTte
Mo ookoUAa pe owAnvapia, d1aTnprAoTeE Ta ayxpnoipoTrointa cwAnvdpia
oTn ouokeuaoia TTPoEAeuong (o@payioTe TNV KAAG HME KOAANTIKA Tawvia),
appayioTe Ta péoa oTnV auto-o@payifouevn cakoUAa TTou Trapéxetal (n
OaKOUAQ TTEPIEXEI éva OAKOUAGKI JE EnNpavTikd), Kal atroBnkeUoTe T OTOUG
2-8 °C yia pia €Bdoudda. MapdAa autd TTPOTEIVOUNE va XPNOIMOTIOIEIOTE
Ta owAnvdpia Tnv idia pépa TTou avoiyeTe TNV gakoUAa. Ta cwAnvdapia TTou
€XOUV aTTOBNKEUOEI PETG TO Gvolypa Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTToINBoUv oThv
idla o€1pd €€éTaang Pe cwAnvapia aTTd pia TTPOCEATA AVOIYUEVN COKOUAQ.

MpocToipagia Tou SiIGAupa TTAGONG

MpocbéaTe To TTEPIEXOPEVO TOU PIaAidiou ag 450 mL atroaTayuévou vepou Kal
opoyevoTtroinoTte. To apaiwpévo SidAupa givalr otabepd otav atrobnkeveTal
oToug 2-8 °C péxpI TNV nuepopnvia AnRgng Tou kit.
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Ailadikacia g&éraong

BAua 1
NMpooBnkeg 1
210 EMOTPWHEVA PE
avTiowpa ocwAnvapia
TpoaBéoTe SIadoyIKA:
50 uL "Start buffer"

BAupa 2
MpooBnkeg 2°
MAUvTE SUO Qopég pe 1
mL diaAUpaTtog TTAUoNG.

BAua 3
Métpnon
MAOvTE BUO Popég ue 1
mL diaAUparog TAUoNG.

ATTOXUOTE TTPOCEKTIKG
TO TIEPIEXOMEVO TWV
gwAnvapiwv

ATTOXUOTE TTPOOEKTIKG
TO TTEPIEXOUEVO TWV
OWANVapiwv (EKTOG Twv
2 cwAnvapiwyv «oAIKEG
KPOUOEIGY).

100 pL BaBuovounTou,
OeiypaTog eAéyxou 1

€ KGBe owAnvapio
TpocBéoTe: 100 uL

S¢eiypatog IXvnBETN
Avaypi€te, kaAOwTe Ta | AvapigTte, KaOAUWTE Ta MeTtpriote Tn
owAnvapia. owAnvapia. padleveépyela Twv

deopeupévwy (B) kai
oAikwvV (T) kpoUoewv
Ma 1 Aemrré.
EmrwdoTe 120 Aetrta EmmwdoTte 60 Aetrtd
AeTrTd oToug 18-25 °C | Aemrta oToug 18-25 °C

pe avadeuon (200 rpm). | ye avadeuaon (200 rpm).

*MpooBéote 100 pL 1xvnBETN o€ 2 emITTAéov owANVApPIa yia va BPEiTe Tig
OAIKEG KPOUDEIG.

AMNOTEAEZMATA

Ta amoteAéopata Twv OelyudTwy uTToAoyidovtal pe TTapeBoAr oTnv
TPOTUTIN KAUTTUAN. H KaptrOAn XpnoiyoTIoIEiTal yia TOV TTPOCBIOPITHS TwV
OUYKEVTPWOEWV TTPOYECTEPOVNG O€E SEIYUATA TTOU PETPWVTAI TAUTOXPOVA UE
10 BaBuovounTég.

MpoéTuTn KOUTUAN

Ta TTopakdTw oTToTEAéOUATA UTTOAOYIOTNKAV PE Tn XPAON TTPOCAPHOYNAG
AOYOPIBUIKAG-YPAUMIKAG KAUTTUANG pe B/T (%) otov katakdpugo dfova Kal
TNG OUYKEVTPWONG uttodoxEéwv €vavtl Tng TSH Twv Babuovountwv otov
opigovtio agova (IU/L). Me SiagopeTikég peEBOdOUG avaywyng dedopévwy
evOEXETAI VO TTPOKUWOUV EAAPPWG SIAPOPETIKA ATTOTEAECUATA.

YuvoAikn dpaocTnpiotnTa: 83.978 cpm
BaBpovountég | TRAD (IU/L) | cpm (n=3) BIT (%) AvaoToAn
(%)
Control - 0 13.856 16,50 0

1 1 11.665 13,89 16
2 2 10.279 12,24 26
3 8 5.316 6,33 62
4 40 1.822 2,17 87

(Mapdderyua TUTTIKAG KAUTTUANG, NV TNV XPNOILOTTOIEITE yIA UTTOAOYIOLIOUG)

O apvnTIkGG 0pdG eAéyxou Tou kit, ("Control -"), utropei va xpnoipotroinBei wg
MNOEVIKO TTPATUTIO YaI TNV KATOOKEUR TNG TTPOTUTING KAUTTUANG.

Agiypara

Mo kaBe Biohoyikd Oeiyya (opold A TTAAOHATOG) CNUEIWOTE TOV AGYO
B/T (%) oTtov k&Beto Ggova, ETTEITa TO AVTIOTOIXO ONMEIO OTNV KAUTTUAN
kal diaBdoTe oTov OPIZOVTIO GEova TNV avTiIOTOIXN OUYKEVTPWON TNG
AuUTOAQVTIOWUATWY KaTd Tou uttodoxéa Tng TSH Tou deiypaTtog. EvaAAakTikd,
T OTTOTEAEOPATA PTTOPOUV VA EKPPACTOUV WG AVACTOAR TNG TTPOCdECNG TNG
TSH xpnoigotroiwvtag Tov T0TTo: AvaoToAr Tng TTpoéodeong Tng TSH = 100
x (1 - B/By).

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mporteivoupe To KABE EPYACTAPIO VO KABIEPWOEI TIG DIKEG TOUG TIMEG AVAPOPUG.
O1 TIgég TToU aKoAOUBOUV Kal TTOU TTPOEKUWAV aTTé uyIf ATopa gival aTTAwg
EVOEIKTIKEG.

IU/L
ApvnTikd <1
Oplakd BEeTIKO >1-1,5
OeTIKO >1,5

AvaAibnkav 242 &eiypata o1md uyieic 86TeG aipatog kai Bpédnkav OAa
apvNTIKA YIo QUTOAVTIOCWHATA UTTOdoXEwV TNG TSH.

EAEMXOZ NOIOTHTAZ

H ocwoTnA epyacTnpiakn TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEI TNV TOKTIKA XPron OelyuaTwy
eAéyyou, TTpokeIyévou va dlac@aAifeTal n TToIOTNTA TWV ATTOTEAECHATWV.
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H eme€epyacia Twv SElYPUATWY QUTWY TTPETTEI VA YiveTal pe Tov idlo TpdTTo
ME TOV OTToiO YiveTal N emeCepyacnia Twv AyvwoTwy delyudtwy. EmmmmAéoy,
QUOTAVETal N avdAuon Twv aTTOTEAEOUATWY TOUG va Yivetal pe Tn BoRdeia
TWV KAaTAAANAWY OTATIOTIKWY PEBOOWV.

e TePITITwON €mMOEivwong CUOKEUOOIiag 1 €dv Ta aTroTeEAéopaTa TTOU
TTPOEKUYAV €XOUV TPOTIOTTOINGCN aTrddo0NnGg, TTOPAKAAW EAATE O€ ETTAQN
pe Tov TOTTIKO Olavopéa Oag rj XPNOIPOTIOINOTE TNV akdAoubn dielBuvon
nAekTpovikou Taxudpopeiou: imunochem@beckman.com

XAPAKTHPIZTIKA AMNOAOZHZ
EvaioBnoia: 0,33 IU/L
Ege1dikeuon

H avdAuon opwv amd aobeveic pe aUTOAVOOEG OOBEVEIEG €KTOG TNV
acbévela Tou Graves Oev €0eIEe TTAPEUPOA OTTO T QUTOAVTICWUOTA
KoT&:  TnG Bupgoo@aipivng, TnNG BupeoeldikAg uTTEPOELEIdAONG, TNG
atmokapPBoguAdong Tou yAoutauikoU o&€og, Tng 21-udpofuAdong, ToU
uTTOd0YXED TNG AKETUAOXOAIVNG, TOU peupaToeldn TrapdyovTta ) Tou dsDNA.
EmmAéov, n avBpwtivn LH péxpr 10 U/mL, n hCG péxpr 160 U/mL, n
avOpwTrivn FSH péxpr 70 U/mL kai n avBpwtivn TSH péxpr 30 U/L dev
£xouv Kapia eTidpaon oTtnv poéadeon Tng TSH.

AxpiBeia
EkT166 Tng SOKIUAG

Ta deiypata avoAlOnkav €ig diTAolv o€ 20 diagopeTikég oelpég. Ol
ouvTeEAEOTEG PETABANTOTNTAG BPEBnKav va gival KaTw atrod ry icol ue 17%.

PI-A15728-A54464-03

EvT16g Tng SoKIunAg
Ta deiypata avoAuBnkav €ig diITAolv o€ 25 Sla@opeTikég oelpég. Ol
ouvTeAeOTEG PETABANTOTNTAG BpéBnKav va gival kaTw aTté 1y icol pe 5,30%.

EUpog pérpnong (amd avaAuTtikh euaiobnoia €wg Tov  uwnAdTEPO
BaBuovountnA): 0.33 — 40 IU/L.

NEPIOPIZMOI

H pf mTpnon Twv odnylwv TIOU TIEPIEXOVTAlI OTO €VIUTTO UTTOPEi va
eTNPEACEl ONUAVTIKA T OTTOTEAéOUOTA.  Ta OTTOTEAéOUOTO TTPETTEl VA
gepunveuBolv AaufBdvovtag umméyn Tn OUVOAIKA KAIVIKF Trapougiacn Tng
aoBevoUg cupTrepIAaPBavopuéVWY TNG KAIVIKAG IOTOPIAG, TwV OEBOUEVWY ATTO
OUUTTANPWHATIKEG £EETATEIG KAl GAAWY KATAAANAWY TTANPOQOPILV.

Ta cwAnvdpia TTou €xouv aTroBnKeuBei PETA TO Avolyua Oev TTPETTEN va
XpnoigotroinBouv oTnyv idia o€Ipd £E£TAONG PE CWANVAPIA OTTO I TIPOCPATA
avolypévn oakoUAQ.

Mnv xpnoiyoTroigite AiTraipiké r) aigoAuppéva deiypata opou.
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RRA Anti-R TSH
A15728, A54464

RADIORECEPTORINIS TYRIMAS AUTOANTIKUNAMS
PRIES TSH RECEPTORIUS ZMOGAUS KRAUJO
SERUME NUSTATYTI IN VITRO

PRINCIPAS

Radioreceptorinis tyrimas antiklnams prie§ TSH receptorius (Anti-TSHR
arba TRADb) yra konkurencinio prisijungimo analizés metodas. Tiriami
meéginiai, kontroliniai meéginiai ir kalibratoriai yra inkubuojami TSH
receptoriumi padengtuose mégintuvéliuose. TRAb koncentracija pacienty
kraujo serume nustatoma remiantis jy savybe sulétinti jodu 125 pazenklinto
TSH prisijungimg prie receptoriumi padengty mégintuvélio sieneliy.
Sudaroma kalibravimo kreivé, i§ kurios interpoliuojant yra nustatomos
nezinomos reikSmes. Rezultatg galima taip pat iSreiksti nustatant TSH
prisijungimo inhibicijos indeksa.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Bendrosios pastabos:

. Buteliukus su kalibravimo ir kontroliniais méginiais laikyti atidarytus
minimaly laiko tarpa, kad neiSgaruoty skystis.

»  PrieS pipetavima padék visus reagentus j kambario temperatira.
*  Nemaisyk skirtingy rinkiniy partijy reagentus.
«  Kalibruojang¢iy bandiniy ir tiriamu éminiy analizé atliekama vienu metu.

«  Kad gauti tinkamus rezultatus, svarbu atsizvelgti j rekomenduojamas
purtymo salygas.

*  Rekomenduojama atlikti bandinj du kartus.
*  Kiekvienas megintuvélis turi bati panaudotas tik vieng karta.
Pagrindinés radiacinés saugos taisyklés

Isigyjant, naudojant ir gabenant radioaktyvias medziagas batina laikytis
toje Salyje nustatyty radiacinio saugumo normy ir darbo su radioaktyviomis
medziagomis sanitariniy taisykliy. Laboratorijose draudziama valgyti, gerti,
rakyti, naudoti kosmetika.

+  Salia radioaktyviyjy medziagy negalima valgyti, gerti, rakyti ar taikyti
kosmetikos priemones

*  Negalima pipetuoti radioaktyviyjy tirpaly burna.

* Venkite bet kokio kontakto su radioaktyviomis medziagomis,
mavédami pirstinémis ir vilkédami laboratorinius chalatus.

* Visos manipuliacijos su radioaktyviomis medziagomis turi bdati

vykdomos tinkamoje vietoje, toli nuo koridoriy ir kity judriy viety.

* Radioaktyvios medziagos turi bati saugomos konteineryje tam skirtoje
vietoje.

« Turi bdti vedama savalaiké visy radioaktyviy produkty gavimo ir
saugojimo registracija.

»  Laboratoriné jranga ir stikliniai indai, kurie gali bati uztersti, turéty bati
atskirti, siekiant iSvengti kryzminio uztersimo skirtingais radioizotopais.

»  Kiekvienas radioaktyvaus uzter§imo ar radioaktyvios medziagos
praradimo atvejis turi bati tvarkomas pagal nustatytas procediras.

* Radioaktyvios atliekos turi bdti tvarkomos pagal Salyje nustatytas
taisykles.

Natrio azidas

Kai kuriy reagenty sudétyje yra natrio azido, atliekan¢io konservanto
vaidmenj. Natrio azidas gali reaguoti su Svinu, variu ar Zalvariu ir sudaryti
sprogius metaly azidus. Reagentus paSalinkite per santechning sistemg,
nuplaudami gausiu kiekiu vandens.

Zmogaus serumas

Zmogaus kilmés medziagos, naudojamos rinkinyje, neturi HIV 1, HIV 2,
HCV antikiniy ir hepatito B (HBsAg) pavirSinio antigeno antiktnio. Taciau
né vienas Siuolaikinés analizés metodas negali garantuoti, kad tiriamojoje
medziagoje néra infekciniy agenty. Todél dirbant su rinkinio komponentais
badtina laikytis saugumo priemoniy.

Su tiriamais Zmogaus serumo meginiais batina elgtis kaip su potencialiais
infekcijos neSiotojais, galinCiais uzkrésti AIDS ir hepatito virusais. Atlieky

PI-A15728-A54464-03

utilizavimas turi bati atliekamas pagal jstatymus atliekos turi bati pasalinamos,
vadovaujantis valstybés nustatyta tvarka.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS)
PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Wash Solution (10X) ATSARGIAI
H316 Sukelia nedidelj odos
dirginima.
EUH208 Gali sukelti alergine reakcija.
P332+P313 Jeigu sudirginama oda:

kreiptis j gydytoja.
Tris(hidroksimetil)-
aminomethane
(aminometanas) 1 - 3

%

2-Chloracetamidas < 0,1 %

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
beckmancoulter.com/techdocs

MEGINIY EMIMAS, PARUOSIMAS, LAIKYMAS
IR PRASKIEDIMAS

*  Kraujas surenkamas j Svarius sausus mégintuvélius.

*  Centrifuguojant atskirti kraujo seruma.

« Jeityrimas bus atliekamas per artimiausias 24 val., serumo ir plazmos
bandinius galima laikyti 2-8 °C temperatdroje. Jei reikia laikyti ilgiau,
méginiai uzSaldomi < -18 °C temperatiroje alikvotomis, kad po
atSildymo nereikéty jy pakartotinai uzsaldyti.

* Jeigu méginiy koncentracija didesné nei didZiausia kalibratoriaus
koncentracija, méginius reikia atskiesti neigiama kontroline medziaga
(C). Pazymétina, kad dél anti-R TSH autoantikiiny heterogeniSkumo
skiediniy tyrimo rezultaty priklausomybé gali bati netiesiné.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Visi reagentai yra patvarus laikant juos 2-8 °C temperatiroje, kol pasibaigs
rinkinio galiojimo terminas. Buteliuky su reagentais etiketése nurodyta
galiojimo terminas galioja tik laikant reagentus gamybinémis sglygomis iki
pat rinkinio komplektavimo ir netaikytina vartotojo gautai produkcijai.

Reagenty laikymo sglygos po jy praskiedimo nurodytos skyriuje ,Procedidra®“.

Rinkinys anti-TSHR antikbnams nustatyti:
kataloge A15728)

TSH receptoriumi padengti mégintuvéliai: 3 x 20 mégintuvéliai (paruosti
naudojimui)

60 mégintuvéliai (nr.

Jodu125 pazenklintas TSH (zymuo): vienas 6,5 ml buteliukas (paruostas
naudojimui)

Pagaminimo dieng buteliuke yra 100 kBq jodu 125 pazenklinto TSH
buferiniame tirpale su galvijy serumo albuminu, natrio azidu (<0,1 %) ir
dazais.

Kalibratoriai: keturi 0,7 ml buteliukai (paruosti naudojimui)

Kalibratoriaus buteliukuose yra nuo 1 iki 40 TV/l anti-TSHR antikiiny Zzmogaus
serume ir natrio azide (<0,1 %). Tiksli koncentraija nurodyta ant kiekvieno
buteliuko etiketés. Kalibravimo méginiai kalibruoti pagal standartinj tirpalg
NIBSC 08/204.

Startinis buferis: vienas 10 ml buteliukas (paruostas naudojimui)

Siame buferiniame tirpale yra galvijy serumo albumino ir natrio azido (<0,1
%).

Kontroliniai serumai: du 0,7 ml buteliukai (paruosti naudojimui)

Buteliukuose yra Zmogaus kraujo serumo ir natrio azido (<0,1 %).
Teigiamame kontroliniame serume yra anti-TSHR antikiiny. Ant buteliuko
etiketés nurodytas tikétinas koncentracijos intervalas.

Plovimo tirpalas (10x): vienas 50 ml buteliukas (paruostas naudojimui)
Koncentruotg tirpalg prie$ naudojimg reikia praskiesti.
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HermetiSkas polietileno maiSelis su drégme sugerianéia medziaga
atpléStoms mégintuvéliy pakuotéms laikyti
Rinkinys anti-TSHR antikiinams nustatyti:
kataloge A54464)

TSH receptoriumi padengti mégintuvéliai: 5 x 20 mégintuvéliai (paruosti
naudojimui)

100 meégintuvéliy (nr.

Jodu 125 pazenklintas TSH (zymuo): vienas 11 ml buteliukas, 180 kBq
(paruostas naudojimui)

Kalibratoriai: keturi 0,7 ml buteliukai (paruosti naudojimui)
Startinis buferis: vienas 10 ml buteliukas (paruostas naudojimui)
Kontroliniai serumai: du 0,7 ml buteliukai (paruosti naudojimui)
Plovimo tirpalas (10x): vienas 50 ml buteliukas (paruostas naudojimui)
HermetiSkas polietileno maiselis su drégme sugerianéia medziaga
atpléStoms mégintuvéliy pakuotéms laikyti
REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS
MEDZIAGOS
Be standartinés laboratorinés jrangos, reikalingi:

*  Mikropipeté (100 pl).

*  Pusiau automatiniy pipeciy (100 pl, 50 ul).

*  Siurbimo sistemos

*  Horizontalaus arba orbitinio kratytuvo (200 aps/min).

*  Horizontalaus ar orbitalinio purtytuvo

*  Gama skaitiklis 125 nustatymui

PROCEDURA

Reagenty paruosimas
Palaikykite visus reagentus j kambario temperatirg.
Darbas su apdorotais mégintuvéliais

PrieS iSimant i§ pakuotés, TSH receptoriumi padengti mégintuvéliai turi
pasiekti kambario temperatirg (18-25 °C temperatdra, apie 30 min).
Visus nepanaudotus mégintuvélius sudéti atgal | pakuote, uzklijuoti lipnia
juosta, jdéti j rinkinyje pridedamg hermetiSka maiSg su drégme sugeriancia
medziaga. Taip mégintuvélius galima laikyti 2-8 °C temperatiroje iki
1 savaités, nors rekomenduojama juos sunaudoti tg pacig dieng, kai
atpléSiama pakuoté. Mégintuvéliai iS anksciau atpléstos pakuotés neturéty
bati naudojami tyrime kartu su mégintuvéliais iS naujos, kg tik atpléstos
pakuotés.

Praplovimo tirpalo paruosimas.

Buteliuko turinj supilti j 450 ml distiliuoto vandens ir homogenizuoti.
Atskiestas tirpalas gali biati saugomas 2-8 °C temperatiroje iki rinkinio
etiketéje nurodytos galiojimo datos.

Tyrimo procedira

| zingsnis
1 reagenty supylimas
| antikdniais padengtus
mégintuvélius paeiliui
ila8inti:
50 pl startinio buferio ir

Il Zingsnis
2 reagenty supylimas’
Du kartus perplauti
naudojant 1 ml plovimo
tirpalo.
Atsargiai iSpilti
mégintuvelio turinj

lll Zingsnis
Rezultaty matavimas
Du kartus perplauti
naudojant 1 ml plovimo
tirpalo.
Kruop$¢€iai pasalinti
visy mégintuvéliy turinj
(i8skyrus T meginius).

100 pl kalibruoty,
kontroliniy,tiriamujy
meéginiy
MiSinio, uzdenkite
meégintuvélius.

| kiekvieng mégintuvélj
supilti: 100 pl Zymens
Misinio, uzdenkite
mégintuvélius.

ISmatuok (B) ir bendra
125 aktyvumg (T)
(sk&./min.) 1 min.

Inkubuoti 120 minuciy |Inkubuoti 60 minuciy 18

18-25 °C tempratiroje, | -25 °C temperataroje,

kratant (200 aps/min) | kratant (200 aps/min)

*Siekiant nustatyti '?| bendrajj aktyvuma (T), sk&./min. j du papildomus
mégintuvélius jpilti po 100 ul Zymiklio tirpalo.
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REZULTATAI

Rezultatai gaunami i§ standartinés kreivés interpoliacijos badu. Kreive
naudojama anti-TSHR antikiny koncentracijai nustatyti méginiuose,
iStirtuose tuo paciu metu, kaip ir kalibratorius.

Kalibravimo kreivé

Toliau pateikiami rezultatai apskaiciuoti naudojant logaritmine-tiesine kreive,
vertikaliojoje asyje zymint santykj B/T (%), o horizontaliojoje aSyje — anti-TSH
receptoriy koncentracija kalibratoriuose (TV/l). Taikant kitus duomeny
redukavimo metodus rezultatai gali Siek tiek skirtis.

Bendrasis aktyvumas: 83 978 ské&./min.
Kalibratoriai TRADb (TV/l) | ské./min. BIT (%) Inhibicija
(n=3) (%)
Control - 0 13 856 16,50 0

1 1 11 665 13,89 16
2 2 10 279 12,24 26
3 8 5 316 6,33 62
4 40 1822 2,17 87

(Tipinés kalibravimo kreivés pavyzdys. Nesinaudoti skaiCiuojant rezultatus).
Neigiamas kontrolinis rinkinio méginys ("Control -") taip pat yra ir nulinis
kalibratorius standartinei kreivei sudaryti.

Eminiai

Vertikalioje aSyje atidékite kiekvieno méginio B/T (%) reikSme ir pagal jg
horizontalioje aSyje suraskite atitinkamg anti-TSHR antikiiny koncentracija.
Kitaip rezultatai dar gali bati iSreiksti nustacius TSH prisijungimo inhibicijos
indeksa pagal formule: TSH jungimosi inhibicija = 100 x (1 - B/By).

TIKETINOS VERTES

Rekomenduojama kiekvienai laboratorijai nusistatyti savo normos dydzius.
Zemiau pateikti i8 sveiky asmeny gauti dydZiai yra tik indikatyvas.

TV

Neigiamas <1
Ribiné teigiama > 1-1,5
Teigiamas > 15

Tirti 242 sveiky kraujo donory méginiai, visy jy TSH receptoriy autoantikiiny
rezultatas buvo neigiamas.

KOKYBES KONTROLE

,Gera laboratoriné praktika“ suprantama taip, kad reguliariai naudojami
kontroliniai éminiai gauty rezultaty kokybei uZztikrinti. Siuos éminius reikia
paruosti lygiai taip pat, kaip ir tyrimo éminius. Rekomanduojama jy rezultatus
analizuoti panaudojant atitinkamus statistinius metodus.

Tuo atveju, kai pakuoté rimtai pazeista arba gauti rezultatai nesutampa su
tyrimy charakteristikomis, prasome kreiptis j misy specialistus: Elektroninis
pastas: imunochem@beckman.com

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS
Analitinis jautris: 0,33 TVI/I
SpecifiSkumas

ISanalizavus autoimuninés sistemos ligomis (iSskyrus Graves liga) serganciy
pacienty kraujo serumo tyrimy rezultatus, antikiny prie$ tiroglobuling,
skydliaukés peroksidze, gliutamino ragsties karboksilaze, 21-hidroksilaze,
acetilcholino receptorius, reumatoidiniam faktoriui ar dsDnR interferencija
nenustatyta. Be to, TSH junglumui jtakos neturéjo Zmogaus LH koncentracija
iki 10 V/ml, hCG koncentracija iki 160 V/ml, Zzmogaus FSH koncentracija iki
70 V/ml ir zmogaus TSH koncentracija iki 30 V/I.

PreciziSkumas
Tarp analiziy

Tirta po du méginius i$ 20 skirtingy serijy. Nustatyti variacijos koeficientai
mazesni kaip 17 % arba Siai vertei lygis.

Analizés metu

Tirta po du méginius i$ 25 skirtingy serijy. Nustatyti variacijos koeficientai
mazesni kaip 5,30 % arba Siai vertei lygas.

Matavimo intervalas (nuo analitinio jautrio iki didziausios reikSmeés
kalibratoriaus): 0,33 — 40 TVI/I.
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RIBOJIMAI Nenaudokite lipeminiy ar hemolizuoty méginiy.

Tyrimo metodikos nepaisymas gali iSkraipyti tyrimo rezultatus. Nustatymo
rezultatai turi bati interpretuojami atsizvelgiant j bendrg paciento klinikine |

bikle, jskaitant anamneze, kity testy duomenis ir kitg tinkamg informacija.

Mégintuvéliai i$ anksciau atpléstos pakuotés neturéty bati naudojami tyrime
kartu su megintuvéliais i$ naujos, ka tik atpléStos pakuotés.
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RRA Anti-R TSH
A15728, A54464

RADIORECEPTOROWA METODA DO OZNACZANIA
IN VITRO AUTOPRZECIWCIAL RECEPTORA TSH W
LUDZKIEJ SUROWICY

ZASADA

Zestaw radioreceptorowy do oznaczania autoprzeciwciat przeciw receptorowi
TSH (TRADb) jest zestawem kompetycyjnym. Prébki, kontrole i kalibratory sg
inkubowane w probéwkach pokrytych receptorem TSH. TRAb w surowicach
pacjentow jest wykrywane poprzez zdolnos¢ tych surowic do hamowania
wigzania TSH znakowanego 125J, do receptoréw TSH pokrywajgcych
probéwki. Nieznane warto$ci sg odczytywane z krzywej standardowe;.
Alternatywnie, wyniki moga by¢ wyrazone jako wspoétczynnik hamowania
wigzania TSH.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Ogélne uwagi

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

*  Wszystkie odczynnik przed pipetowaniem nalezy doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej.

* Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych serii produkcyjnych.

* Krzywa standardowa musi
oznaczania.

by¢ wykonana podczas kazdego

«  Wiasciwe nastawienie wytrzasarki bardzo wazne dla

powtarzalnosci wynikow.

jest

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

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem

Wejscie w posiadanie, uzywanie, utylizacja i transfer materiatéw
radioaktywnych powinno by¢é zgodne z prawem obowigzujgcym w
danym kraju. Przestrzeganie podstawowych zasad bezpieczenstwa przy
stosowaniu materiatéw radioaktywnych powinno zapewni¢ odpowiednig
ochroneg:

* Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ wyroboéw tytoniowych, nie aplikowac
kosmetykow w obecnosci materiatow radioaktywnych.

*  Nie pipetowac¢ radioaktywnych roztworéw przy uzyciu ust.

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

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

* Materialy radioaktywne
zabezpieczonym pojemniku.

powinny by¢é 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 powziete postepowanie
zgodne z prawem obowigzujgcym w kraju uzytkownika.

* Radioaktywne odpady powinny by¢ 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, tworzgc
wybuchowe metalo azydki. W zwigzku z tym odczynniki zawierajgce azydek

sodu powinny by¢ rozcienczane duzg iloscig wody przed wylaniem ich do
kanalizacji.
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Ludzka surowica

Materiaty pochodzgce od cztowieka uzyte w tym zestawie majg wynik
negatyw-ny po badaniach na obecnos$¢ 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¢ sie z tym zestawem z
zachowaniem wszelkich $rodkéw ostroznosci.

Wszystkie surowice nalezy tak traktowac¢ jakby byty materiatem do zakazenia
hepatitis lub AIDS a niszczenie odpaddéw powinno by¢ przeprowadzone
zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w kraju uzytkownika.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Wash Solution (10X) UWAGA
H316 Dziata umiarkowanie
draznigco na skore.
EUH208 Moze powodowaé
wystgpienie reakc;ji
alergiczne;j.
P332+P313 W przypadku wystgpienia

podraznienia skory:
Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie
pod opieke lekarza.
Tris(hydroksymetylo)-
aminomethane
(aminometan) 1 - 3%
2-chloroacetamid < 0,1%

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Krew pobiera¢ do suchych probéwek.

*  Oddzieli¢ surowice 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 pézniej, to nalezy
odpowiednio rozdozowane probki zamrozi¢ (< -18°C), aby nie
powtarza¢ zamrazania i rozmrazania tej samej probki.

» Jezeli probki majg stezenia wyzsze niz kalibrator o najwyzszym
stezeniu, nalezy je rozcienczyé za pomoca kontroli ujemnej (C).
Uwaga: z powodu heterogenicznosci autoprzeciwciat przeciw
receptorowi TSH wyniki testu po rozcienczeniu mogg wykazywac
zalezno$¢ nieliniowa.

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 bra¢ ich pod uwage.

Warunki przechowywania odczynnikow po
w akapicie Procedura.

rozcienczeniu sg podane

Zestaw do oznaczania autoprzeciwcial przeciw receptorowi TSH: 60
probéwek (Kat. #a15728)

Proboéwki pokryte receptorem TSH: 3 x 20 probéwek (gotowy do uzycia)
TSH znakowane '°J: 1 fiolka, 6,5 mL (gotowy do uzycia)

Fiolka zawiera mniej niz 100 kBg, w dniu produkcji, TSH znakowanego '%J
w buforze zawierajgcym BSA i azydek sodu (<0,1%) oraz barwnik.
Kalibratory: 4 fiolki po 0,7 mL (gotowy do uzycia)

Fiolki z kalibratorami zawierajg 1 do 40 j.m./L przeciwciat przeciw R TSH
w buforze z surowica ludzka i azydek sodu (<0,1%). Wiasciwe stezenia sg
podane na etykiecie kazdej fiolki. Kalibra- tory sa wykalibrowane wedtug
referencyjnego standardu NIBSC 08/204.

Bufor startujacy: 1 fiolka, 10 mL (gotowy do uzycia).

Bufor zawiera BSA i azydek sodu (<0,1%)
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Surowice kontrolne: 2 fiolki po 0,7 mL (gotowy do uzycia)

Fiolki zawierajg ludzkg surowice z azydkiem sodu (<0,1%). Pozytywna
kontrola zawiera przeciwciata przeciw R TSH. Wtasciwe stezenia kontroli
pozytywnej sg podane na etykiecie fiolki.

Ptyn do ptukania (10x): 1 fiolka, 50 mL
Koncentrat musi by¢ rozcienczony przed uzyciem.

Samozamykajaca sie polietylenowa torebka ze srodkiem suszacym do
przechowywania probowek.

Zestaw do oznaczania autoprzeciwciat przeciw receptorowi TSH: 100
probowek (Kat. #A54464)

Probowki pokryte receptorem TSH: 5 x 20 probéwek (gotowy do uzycia)
TSH znakowane '°J: 1 fiolka, 11 mL — 180 kBq (gotowy do uzycia)
Kalibratory: 4 fiolki po 0,7 mL (gotowy do uzycia)

Bufor startujacy: 1 fiolka, 10 mL (gotowy do uzycia).

Surowice kontrolne: 2 fiolki po 0,7 mL (gotowy do uzycia)

Ptyn do ptukania (10x): 1 fiolka, 50 mL

Samozamykajaca si¢ polietylenowa torebka ze srodkiem suszacym do
przechowywania probowek.

MATERIALY WYMAGANE, ALE
NIEDOSTARCZANE

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane s nastepujace
urzadzenia:

*  Doktadna pipeta (100 pL).

*  Potautomatyczne pipety (50 pL; 100 pL).

*  Mieszadto wirowe (,vortex®).

*  Wytrzasarka pozioma lub orbitalna (200 rpm).
«  System odciggajacy.

*  Licznik gamma do 125 J.

PROCEDURA

Przygotowanie odczynnikow

Wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
Postepowanie z pokrytymi probéwkami

Probowki pokryte receptorem TSH muszg by¢ doprowadzone do temperatury
pokojowej (odczeka¢ 30 minut; 18-25°C) przed ich wyjeciem z foliowej
torebki (ek). Po otwarciu torebki z probéwkami, nalezy nieuzywane
probowki trzymac w foliowej kieszeni (zalepionej tasmg klejgca) zamknietej
w dostarczanej w zestawie szczelnej plastikowej torebce (ze $rodkiem
suszgcym) i przechowywaé w 2-8°C przez jeden tydzien. Aczkolwiek
jest zalecane, aby probowki uzy¢ w dniu otwarcia torebki. Probowki
przechowywane po otwarciu torebki nie powinny by¢ dotgczane do probéwek
ze Swiezo otwartej torebki z innego zestawu

Przygotowanie ptynu do ptukania

Potaczy¢ zawartos¢ fiolki z 450 mL wody destylowanej i zamieszac.
Rozcienczony roztwoér mozna przechowywa¢ w 2-8°C, zgodnie z datg
waznosci zestawu.
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Procedura oznaczania

Etap 1
Dodawanie 1

Etap 2
Dodawanie 2

Etap 3
Zliczanie

Do pokrytych probowek
doda¢ kolejno:

Przeptukaé dwukrotnie
1 mL ptynu do ptukania.

Przeptukaé dwukrotnie
1 mL ptynu do ptukania.

50 pL buforu
startujgcego i

Odciggng¢ starannie
zawarto$¢ probowek.

Odciagna¢ starannie
zawartos$¢ probowek (z
wyjgtkiem 2 probowek

«catkowite cpmy).

100 pL kalibratory, Teraz doda¢ 100 pL

kontrole lub prébki i znacznika.
Wymieszac¢ i przykry¢ | Wymieszac i przykry¢ | Zlicza¢ zwigzane cpm
probéwki. probdéwki. (B) i catkowite cpm

(T) 1 min.
Inkubowa¢ 60
minut w 18-25°C z

Inkubowaé¢ 120
minut w 18-25°C z
wytrzgsaniem (200 wytrzasaniem (200

rpm). rpm).
*Doda¢ 100 pL znacznik do 2 dodatkowych probdéwek w celu otrzymania
catkowitego cpm.

WYNIKI

Wyniki nalezy odczyta¢ z krzywej standardowej. Krzywa standardowa stuzy
do oznaczania stezenia przeciwciat przeciw R TSH w prébkach mierzonych
w tym samym czasie co kalibratory.

Krzywa standardowa

Ponizsze wyniki obliczono przy zastosowaniu logarytmiczno-liniowego
dopasowania krzywej z B/T (%) na osi pionowej i stezeniem przeciwciat
przeciwko receptorowi TSH w kalibratorach na osi poziomej (IU/L). Inne
metody redukcji danych mogg dawaé nieco odmienne wyniki.

Aktywnos¢ catkowita: 83 978 cpm
Kalibratory | TRAb (j.m./L) | cpm (n=3) BIT (%) B/B0 (%)
Neg. kontrola 0 13 856 16,50 0
1 1 11 665 13,89 16
2 2 10 279 12,24 26
3 8 5316 6,33 62
4 40 1822 2,17 87

(Przyktadowe wartosci do krzywej wzorcowej, nie do zastosowania)

Ujemna kontrola zestawu (,Control -”) stuzy jako wzorzec zerowy do
wykreslania krzywej wzorcowe;.

Prébki

Dla kazdej probki odnajdz B/T (%) na osi pionowej i odczytaj odpowiadajgce
tej wartosci stezenie przeciwciata przeciw R TSH w U/L, znajdujace sig na
osi poziomej. Alternatywnie, wyniki mogg by¢ wyrazone jako wspoétczynnik
hamowania wigzania TSH: Inhibicja wigzania TSH = 100 x (1 - B/B,)

OCZEKIWANE WARTOSCI

Sugeruje sie, aby w kazdym laboratorium ustalono witasne wartosci
normalne. Ponizsze wartosci otrzymano tylko od oséb zdrowych i sg one
jedynie wskazowka:

j.m./L
Ujemny <1
Dodatni na granicy > 1-1,5
Dodatni > 1,

Oznaczono 242 prébki od zdrowych dawcow krwi i we wszystkich uzyskano
ujemny wynik oznaczenia autoprzeciwciat przeciw receptorowi TSH.

KONTROLA JAKOSCI

Dobrze funkcjonujace laboratorium dla swej wiarygodnosci stosuje regularnie
wewnetrzng kontrole jakosci otrzymanych wynikdéw. Te probki musza 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
wynikdw sprawia trudnosci prosze sie kontaktowaC z miejscowym
dystrybutorem lub pod adresem E-mail: imunochem@beckman.com
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CHARAKTERYSTYKA TESTU
Analityczna czutosé: 0,33 j.m./L
Specyficznosé¢

Po analizie surowic od pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi
innymi niz choroba Gravesa nie wykazano interferencji z przeciwciatami
w stosunku do: tyreoglobuliniy, proksydazy tarczycowej, dekarboksylazy
kwasu glutaminowego, 21-hydroksylazy, receptora acetylocholiny, czynnika
reumatoidalnego lub dsDNA. W dodatku ludzkie LH do 10 U/mL, hCG do
160 U/mL, ludzkie FSH do 70 U/mL i ludzkie TSH do 30 U/L nie miato
wplywu na wigzanie z TSH.

Kontrola precyzji
Miedzy oznaczeniami

Probki oznaczano w dwdch powtérzeniach w 20 réznych seriach.
Wspditczynniki zmiennosci byty rowne lub mniejsze niz 17%.

Wewnatrz zestawu

Probki oznaczano w dwdch powtdrzeniach w 25 réznych seriach.
Wspéiczynniki zmiennosci byty réowne lub mniejsze niz 5,30%.

PI-A15728-A54464-03

Zakres pomiarowy (od czutosci analitycznej testu do stezenia najwyzszego
kalibratora): 0.33 — 40 j.m./L.

OGRANICZENIA

Niestosowanie sie do instrukcji zatgczonej do zestawu moze znacznie
wptywaé na wyniki Wyniki powinny by¢ interpretowane w oparciu o
catos¢ stanu klinicznego pacjenta, wigcznie z historig choroby, danymi z
dodatkowych testéw i innymi informacjami.

Probéwki przechowywane po otwarciu torebki nie powinny by¢ dotgczane do
probéwek ze $wiezo otwartej torebki innego zestawu do oznaczania.

Nie uzywac prébek lipemicznych i zhemolizowanych.

24 of 42



RRA Anti-R TSH
A15728, A54464

IN VITRO RAQIORECEPTOROVE STANOVENI ]
AUTOPROTILATEK PROTI TSH RECEPTORU V LIDSKEM
SERU

PRINCIP

Radioreceptorové stanoveni autoprotilatek proti TSH receptoru (TRADb) je
kompetitivni stanoveni. Vzorky, kontrolni vzorky a kalibratory se inkubuji ve
zkumavkach potazenych TSH receptorem. TRAb v pacientskych vzorcich
jsou detekovany diky své schopnosti inhibovat vazbu 125l-znaceného
TSH na receptor potazeny na zkumavkach. Sestroji se kalibra¢ni kfivka
a neznamé hodnoty jsou z ni odecteny interpolaci. Vysledky mohou byt
pfipadné vyjadreny téz jako index inhibice vazby TSH.

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.

*  Nechte reagencie pfed pipetaci vytemperovat na laboratorni teplotu.
*  Nemichejte substance ze souprav riiznych Sarzi.
*  Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.

+  Spravné nastaveni tfepacky je velmi dllezité pro reprodukovatelnost
stanoveni.

. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.

*  Kazda zkumavka mlze byt pouZita jen jednou.
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 znacek.

*  Povrch pracovnich stolt, 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.

e V pfipadé kontaminace nebo Uniku 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 mnoZstvim vody.

Lidské sérum

Material lidského puavodu 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 nemuize dat stoprocentni jistotu neinfek¢nosti. Je tedy nutné pracovat
s témito reagenciemi jako s potencialné infekénimi.

Se vSemi krevnimi vzorky musi byt manipulovano jako s potencialné
infekénimi (hepatitis, nebo AIDS). Veskery vznikly odpad je tfeba likvidovat
podle platnych predpisu.
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KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Wash Solution (10X) VAROVANI
H316 ZpUsobuje mirné podrazdéni
kize.
EUH208 Mulze vyvolat alergickou
reakci.
P332+P313 Pfi podrazdéni kize:

Vyhledejte Iékaiskou
pomoc/oSetreni.
Tris(hydroxymethyl)-
aminomethane
(aminomethan) 1 - 3 %
2-Chloracetamid < 0,1 %

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

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANI A REDEN
VZORKU

Odebirejte vzorky krve do zkumavek bez aditiv.

*  Odstfedénim oddélte od bunék frakci séra.

* Vzorky séra lze uchovavat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. PFfi delSim uchovavani je nutno vzorky
zamrazit pfi (< -18 °C ), nejlépe v alikvotech, aby se predeslo
opakovanému rozmrazovani a zmrazovani.

*  Vzorky, v nichZ je koncentrace vy$Si nez v nejvy$Sim kalibratoru,
je nutno zfedit negativni kontrolou (C). Pamatujte, ze vzhledem
k heterogenité autoprotilatek anti-R TSH mohou vysledky testu pfi
fedéni vykazovat nelinearni zavislost.

POSKYTNUTE MATERIALY

VS8echny reagencie v soupravé jsou stabilni do data exspirace, uvedeného
na Stitku krabice, jestlize jsou skladovany pfi 2-8 °C. Data exspiraci uvedena
na Stitcich jednotlivych sloZek se vztahuji pouze k dlouhodobému skladovani
u vyrobce pred kompletaci souprav. Neberte na né tedy, prosim, ohled.

Skladovaci podminky pro zfedéné reagencie jsou uvedeny v odstavci Postup.

Souprava pro stanoveni autoprotilatek proti TSH receptoru: 60
zkumavek (kat. ¢. A15728)

Zkumavky potazené TSH receptorem: 3 x 20 zkumavek (pfipraveny k
pouziti)

1251.TSH: 1 lahvi¢ka 6,5 ml (pfipraven k pouziti)

Lahvi¢ka obsahuje ke dni vyroby 100 kBq '?°l-znageného TSH v tlumivém
roztoku s BSA, azidem sodnym (<0,1 %) a barvivem.

Kalibratory: 4 lahvi¢ky po 0,7 ml (pfipraveny k pouziti)

Lahvicky obsahuji autoprotilatky proti TSH receptoru v lidském séru s azidem
sodnym (<0,1 %), koncentra¢ni rozmezi je 1 - 40 IU/l. Pfesné hodnoty
koncentraci jsou uvedeny na §titcich lahvi¢ek. Kalibratory jsou kalibrovany
na mezinarodni standard NIBSC 08/204.

Startovni tlumivy roztok (Start buffer): 1 lahvi¢ka (10 ml); pfipravena k
pouziti.

Tlumivy roztok obsahuje hovézi sérovy albumin a azid sodny (<0,1 %).
Kontrolni vzorky: 2 lahvicky po 0,7 ml (pfipraveny k pouziti)

Lahvicky obsahuiji lidské sérum s azidem sodnym (<0,1 %). Pozitivni kontrola
obsahuje protilatky proti TSH receptoru. Koncentraéni rozmezi oéekavanych
hodnot jsou uvedena na $§titcich lahvicek.

Promyvaci roztok (10x): 1 lahvicka 50 ml

Koncentrovany roztok musi byt pfed pouzitim zfedén.
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Uzaviratelny polyetylenovy sacéek a vysousedlo pro skladovani
otevienych sackl se zkumavkami

Souprava pro stanoveni autoprotilatek proti TSH receptoru: 100

zkumavek (kat. ¢. A54464)

Zkumavky potazené TSH receptorem: 5 x 20 zkumavek (pfipraveny k
pouziti)

125|.TSH: 1 lahviéka 11 ml - 180 kBq (pfipraven k pouziti)

Kalibratory: 4 lahvicky po 0,7 ml (pfipraveny k pouziti)

Startovni tlumivy roztok (Start buffer): 1 lahvi¢ka (10 ml); pfipravena k
pouZziti.

Kontrolni vzorky: 2 lahvi€ky po 0,7 ml (pfipraveny k pouziti)

Promyvaci roztok (10x): 1 lahvicka 50 ml

Uzaviratelny polyetylenovy sacek a vysouSedlo pro skladovani
otevienych sackl se zkumavkami

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE
MATERIALY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

*  Presna mikropipeta (100 pl).

*  Poloautomaticka pipeta (100 pl, 50 pl)

*  Vibra¢ni michadlo.

*  Horizontalni nebo orbitalni tfepacka (200 kmitd/min.)
*«  Vyvéva.

*  Gama-c¢itag, kalibrovany na 125I.

POSTUP

Priprava reagencii

Vytemperujte vSechny reagencie na laboratorni teplotu.
Nakladani s potazenymi zkumavkami

Zkumavky potazené TSH receptorem musi byt pfed vyndanim ze
sacku vytemperovany na laboratorni teplotu (30 minut pfi 18-25 °C).
Po otevieni sacku skladujte nadale vSechny nepouZité zkumavky v
obalu (znovuuzavieném pomoci adhezivni pasky), a navic uzaviete do
polyethylenového sacku, dodavaného se soupravou (obsahuje pytliek s
vysouSedlem) a skladujte pfi 2-8 °C maximalné po dobu jednoho tydne.
Nicméné doporucujeme, aby byly zkumavky pouzity v den otevfeni obalu.
Zkumavky, které byly po otevieni obalu dale skladovany, by nemély byt
pouzity v jednom stanoveni spole¢né se zkumavkami z Cerstvé otevieného
obalu.

Priprava promyvaciho roztoku

Pilijte obsah lahvicky do 450 ml destilované vody a promichejte. Zfedény
roztok muze byt skladovan pfi 2-8 °C do data exspirace soupravy.

Schéma postupu

Krok 1
Pipetace 1

Krok 2
Pipetace 2'

Krok 3
Méreni

Do potazenych
zkumavek postupné
pfidejte
50 pl startovniho
tlumivého roztoku
("Start Buffer")

100 pl kalibratoru,
kontrolniho nebo
neznamého vzorku
Promichejte a zakryjte
zkumavky.

Inkubujte 120 minut pfi
18-25 °C za stalého
trepani (200 kmitd/min).

2 x promyjte 1 ml
promyvaciho roztoku.

Odsajte peclivé obsah
zkumavek.

Do kazdé zkumavky
pfidejte: 100 pl
radioindikatoru

Promichejte a zakryjte
zkumavky.

Inkubujte 60 minut pfi
18-25 °C za stalého
tfepani (200 kmitd/min).

2 x promyjte 1 ml
promyvaciho roztoku.

Opatrné odsajte obsah
kazdé zkumavky (s
vyjimkou 2 zkumavek
pro ,total“)

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

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

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

Kalibraéni kfivka

Vysledky nize byly vypocteny pouzitim log-linearniho prolozeni s hodnotou
B/T (%) na svislé ose a koncentraci anti-TSH receptoru v kalibratorech na
vodorovné ose (IU/l). Pfi pouziti jiné metody redukce dat mohou byt ziskany
mirné odliSné vysledky.

Celkova aktivita: 83 978 cpm
Kalibratory TRAD (IU/l) | cpm (n=3) BI/T (%) |Inhibice (%)
Control - 0 13 856 16,50 0
1 1 11 665 13,89 16
2 2 10 279 12,24 26
3 8 5 316 6,33 62
4 40 1822 2,17 87

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)

Negativni kontrola ("Control -") slouzi zaroven jako nulovy kalibrator pfi
konstrukci kalibracni kfivky.

Vzorky

Na vertikéIni ose lokalizujte pro kazdy vzorek hodnoty B/T (%) a na
horizontalni ose odectéte odpovidajici koncentrace autoprotilatek proti TSH
receptoru v U/L. Vysledky mohou byt vyjadfeny také jako inhibice vazby
TSH s pouzitim vzorce: Inhibice vazby TSH = 100 x (1 - B/B).

OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni rozmezi referenénich hodnot.
Nasledujici hodnoty byly ziskany u zdravych jedincu a jsou zde uvedeny pro
informaci.

1U/1

Negativni <1
Hrani¢né pozitivni > 1-1,5

Pozitivni > 1,

Bylo analyzovano 242 vzorkd od zdravych darcu krve a vSechny z nich byly
negativni na autoprotilatky proti TSH receptoru.

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe predpoklada fadné a pravidelné pouzivani
kontrolnich vzorkd, aby mohla byt zajisténa kontrola kvality stanovenych
vysledkd. Kontrolni vzorky musi byt stanoveny naprosto stejnym zpusobem
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

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
Analyticka citlivost: 0,33 1U/I
Specifita

Analyza sérovych vzork( od pacientud s jinymi autoimunitnimi onemocnénimi,
nez je Gravesova nemoc, nasvédCuji, ze neni zadna interference s
autoprotilatkami proti thyreoglobulinu, thyreoidalni peroxidaze, dekarboxilaze
kyseliny glutamové, 21-hydroxylaze, acetylcholinovému receptoru,
rheumatoidnimu faktoru ¢i dsDNA. Na vazbu TSH nema Zadny vliv ani
pfitomnost lidského LH pfi koncentraci do 10 U/ml, hCG do 160 U/ml,
lidského FSH do 70 U/ml a lidského TSH pfi koncentraci do 30 U/I.

Presnost
Inter-assay

Vzorky byly analyzovany v duplikatech ve 20 rdznych sériich.
variacni koeficienty byly nizsi nebo rovné 17 %.

Zjistené

Intra-assay

Vzorky byly analyzovany v duplikatech v 25 riznych sériich. Zjis§téné variaéni
koeficienty byly niz8i nebo rovné 5,30 %.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvyssiho kalibratoru): 0,33 —
40 U/
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OMEZEN!I Nepouzivejte lipemické nebo hemolyzované vzorky séra.

Nedodrzeni instrukci uvedenych v tomto navodu mudze vést k nespravnym

vysledkim.  Vysledky stanoveni by mély byt interpretovany ve svétle |
celkového klinického obrazu pacienta v€etné anamnézy, Udaju z dalSich

testd a jinych vhodnych informaci.

Zkumavky, které byly po otevieni obalu dale skladovany, by nemély byt
pouzity v jednom stanoveni spole¢né se zkumavkami z Cerstvé otevieného
obalu.
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RRA Anti-R TSH
A15728, A54464

IN VITRO RAQIORECEPTOROVE STANOVENIE
AUTOPROTILATOK PROTI TSH RECEPTORU V
LUDSKOM SERE

PRINCIP

Radioreceptorové stanovenie autoprotilatok proti TSH receptoru (TRAD) je
kompetitivne stanovenie. Vzorky, kontrolné vzorky a kalibratory sa inkubuju
v skimavkach potiahnutych TSH receptorom. TRAb v pacientskych vzorkach
sa deteguju vdaka svojej schopnosti inhibovat vazbu 125l oznaéeného TSH
na receptor potiahnuty na stenach skumaviek. Zostroji sa kalibracna krivka a
nezname hodnoty sa z nej od€itaju interpolaciou. Vysledky sa mézu pripadne
vyjadrit aj ako index inhibicie vazby TSH.

VYSTRAHA A OPATRENIA
Vseobecné poznamky:

*  Flasticky s kalibratormi a kontrolnymi vzorkami mézu byt otvorené ¢o
najkratSiu dobu, aby nedoSlo k neziaducemu odpareni roztoku.

* Nechajte reagencie pred pipetovanim vytemperovat na laboratérnu
teplotu.

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

*  Spravne nastavenie trepacky je velmi dolezité pre reprodukovatelnost
stanoveni.

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

Tato suprava obsahuje radioaktivny material, ktory mozu prijimat, skladovat
a pouzivat iba pracoviska, ktoré splfiaju platné zakonné predpisy upravujice
podmienky pre bezpecné 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.

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

*  Obalovy materidl, 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.

Ludské sérum

Material fudského pdvodu nachadzajuci sa 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 potrebné pracovat
s tymito reagenciami ako s potencialne infekénymi.
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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

Wash Solution (10X) POZOR
H316 Mierne drazdi kozu.
EUH208 Méze vyvolat alergicku
reakciu.
P332+P313 Ak sa objavi podrazdenie

pokoZky, vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
Tris(hydroxymetyl)-
aminomethane
(aminometan) 1 -3 %
2-chléroacetamid < 0,1 %

Bezpecnostny list je dostupny na adrese
beckmancoulter.com/techdocs

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Odoberajte vzorky krvi do skiumaviek bez aditiv.
*  Odstredenim oddelte od buniek frakciu séra.

*  Vzorky séra sa m6zu uchovavat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie urobi do
24 hodin. Pri dlh§om skladovani treba vzorky zmrazit pri < -18 °C,
najlepsie v alikvotoch, aby sa prediSlo opakovanému rozmrazovaniu
a zmrazovaniu.

* Vzorky s koncentraciami vySSimi nez koncentracia najvysSieho
kalibratora je nutné zriedit negativnou kontrolnou vzorkou (C).
V doésledku heterogénnosti autoprotilatok proti receptorom TSH mézu
vysledky testov riedenia vykazovat nelinearnu zavislost.

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 €inidla po zriedeni st uvedené v odseku Postup.

Suprava na stanovenie autoprotilatok proti TSH receptoru: 60
skumaviek (kat. ¢. A15728)

Skumavky potiahnuté TSH receptorom : 3 x 20 skiimaviek (pripravené
na pouzitie)

25|.TSH : 1 frastiéka 6,5 ml (pripravena na pouzitie)

Frasticka obsahuje ku diiu vyroby 100 kBq '?°| oznageného TSH v timivom
roztoku s BSA, azidom sodnym (<0,1 %) a farbivom.

Kalibratory: 4 ffasticky po 0,7 ml (pripravené na pouzitie)

Frasticky obsahuju autoprotilatky proti TSH receptoru v fudskom sére s
azidom sodnym (<0,1 %), koncentraény rozsah je od 1 do 40 IU/l. Presné
hodnoty koncentracii su uvedené na Stitkoch flastiCiek. Kalibratory su
kalibrované na medzinarodny Standard NIBSC 08/204.

Zakladny timivy roztok (Start buffer): 1 ffasticCka 10 ml (pripravena na
pouzitie)

TImivy roztok obsahuje hovadzi sérovy albumin a azid sodny (<0,1 %).
Kontrolné vzorky: 2 flasticky po 0,7 ml (pripravené na pouzitie)

Flasticky obsahuju ludské sérum s azidom sodnym (<0,1 %). Pozitivha
kontrola obsahuje protilatky proti TSH receptoru. Koncentraéné rozsahy
ocakavanych hodnét su uvedené na Stitkoch flasticiek.

Premyvaci roztok (10x): 1 ffasticka 50 ml

Koncentrovany roztok sa musi pred pouzitim zriedit.
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Uzatvaratelny polyetylénovy sacok a vysusadlo na skladovanie
otvorenych sackov so skimavkami

Suprava na stanovenie autoprotilatok proti TSH receptoru: 100

skimaviek (kat. €. A54464)

Skumavky potiahnuté TSH receptorom: 5 x 20 skumaviek (pripravené na
pouzitie)

125|.TSH: 1 frasticka 11 ml - 180 kBq (pripravena na pouzitie)

Kalibratory: 4 flasticky po 0,7 ml (pripravené na pouzitie)

Zakladny timivy roztok (Start buffer): 1 ffastiCka 10 ml (pripravena na
pouzitie)

Kontrolné vzorky: 2 ffasticky po 0,7 ml (pripravené na pouzitie)
Premyvaci roztok (10x): 1 ffasticka 50 ml

Uzatvaratelny polyetylénovy sacok a vysusSadlo na skladovanie
otvorenych sackov so skimavkami

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

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

*  Presna mikropipeta (100 pl).

*  Poloautomaticka pipeta (100 pl, 50 pl)

*  Vibra¢né mieSadlo.

*  Horizontalna alebo orbitalna trepacka (200 kmitov/min.)
*«  Vyveva.

*  Gama-merac kalibrovany na 125I.

POSTUP

Priprava reagencii

Vytemperujte vSetky reagencie na laboratérnu teplotu.
Manipulacia s potiahnutymi skiimavkami

Skumavky potiahnuté TSH receptorom sa musia pred vybratim zo sacku
vytemperovat na laboratérnu teplotu (30 minut pri 18-25 °C). Po otvoreni
sacku skladujte vSetky nepouzité skumavky opét v obale (znovu uzavretom
adhezivnou paskou) a naviac uzavreté v polyethylénovom sacku dodavanom
so sUpravou (obsahuje sacok s vysusadlom). Skumavky skladujte pri 2-8
°C maximalne jeden tyzden. Doporucujeme, aby sa skimavky pouzili v den
otvorenia obalu. Skiimavky, ktoré sa po otvoreni obalu dalej skladovali, by sa
nemali pouzit v stanoveni spolu so skimavkami z erstvo otvoreného obalu.

Priprava premyvacieho roztoku

Prilejte obsah ffasticky do 450 ml destilovanej vody a premieSajte. Zriedeny
roztok sa mbze skladovat pri 2-8 °C do datumu exspiracie supravy.

Schéma postupu

Krok 1
Pipetacia 1
Do potiahnutych
skumaviek postupne
pridajte:
50 ul zakladného
timivého roztoku
("Start Buffer")

Krok 2
Pipetacia 2
2 x premyte 1 ml
premyvacieho roztoku

Krok 3
Meranie
2 x premyte 1 ml
premyvacieho roztoku

Odsajte pozorne obsah
skimaviek

Opatrne odsajte obsah
kazdej skumavky (s
vynimkou 2 skimaviek
pre ,total“).

100 pl kalibratora,
kontrolnej alebo
neznamej vzorky
PremieSajte, zatvorte
skumavky.

Do kazdej skiumavky
pridajte: 100 pl
rédioindikatora

PremieSajte, zatvorte

skumavky.

Merajte 1 minutu
viazanu aktivitu (B)
a celkovu aktivitu (T)
Inkubujte 120 minat

pri 18-25 °C za
staleho trepania (200 | staleho trepania (200
kmitov/min). kmitov/min.)

*Pripravte si oddelene dve skumavky a napipetujte do nich po 100 pl
radioindikatora na urCenie celkovej aktivity (T).

Inkubujte 60 minat
pri 18-25 °C za
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VYSLEDKY

Vysledky sa ziskaju interpolaciou z kalibracnej krivky, ktora sa pouziva iba
pre analyzu tych vzoriek, ktoré sa inkubovali spolu s kalibratormi.

Kalibra¢na krivka

NizSie uvedené vysledky sa vypoditali pomocou preloZenia log-linearnou
krivkou s hodnotami B/T (%) na zvislej osi a koncentraciou protilatok proti

receptorom TSH v kalibratoroch na vodorovnej osi (IU/l). Iné metddy
redukcie udajov mézu viest k mierne odliSnym vysledkom.
Celkova aktivita: 83 978 cpm
Kalibratory TRAD (IU/l) | cpm (n=3) BIT (%) Inhibicia
(%)
Control - 0 13 856 16,50 0
1 1 11 665 13,89 16
2 2 10 279 12,24 26
3 8 5316 6,33 62
4 40 1822 2,17 87

(Priklad typického stanovenia, nepouZivajte pre vypocet.)

Negativna kontrola sluzi ako (,Control -“) kalibrator pri konstrukcii kalibracnej
krivky.

Vzorky

Na vertikalnu os naneste pre kazdu vzorku hodnoty B/T a na horizontalnej
osi od¢itajte odpovedajuce koncentracie autoprotilatok proti TSH receptoru v
U/L. Vysledky sa mdzu vyjadrit aj ako inhibicia vazby TSH s pouzitim vzorca:
Inhibicia vazby TSH = 100 x (1 - B/By).

OCAKAVANE HODNOTY

Kazdé laboratérium by si malo stanovit’ vlastny rozsah referenénych hodnét.
Uvadzané hodnoty sa ziskali od zdravych jedincov a su iba informaéné.

1U/1

Negativny <1
Hrani¢ne pozitivny >1-15

Pozitivny > 15

Analyzovanych bolo 242 vzoriek od zdravych darcov krvi a vSetky boli
oznacené ako negativne na autoprotilatky proti receptorom TSH.

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada riadne a pravidelné pouzivanie
kontrolnych vzoriek, aby mohla byt zaistena kontrola kvality stanovenych
vysledkov. Kontrolné vzorky sa musia stanovit' Uplne rovnakym spdsobom
ako nezname vzorky a na vyhodnotenie vysledkov sa maju pouzit vhodné
Statistické metody.

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost’: 0,33 1U/|

Specifita

Analyza sérovych vzoriek od pacientov s inymi autoimunitnymi ochoreniami
ako je Gravesova nemoc ukazala, Ze nie je Zziadna interferencia
s autoprotilatkami proti thyreoglobulinu, thyreoidalnej peroxidaze,
dekarboxylaze kyseliny glutamovej, 21-hydroxylaze, acetylcholinovému
receptoru, rheumatoidnému faktoru i dsDNA. Na vazbu TSH nema ziadny

vplyv ani pritomnost fudského LH po koncentraciu 10 U/ml, hCG po 160
U/ml, lTudského FSH po 70 U/ml a fudského TSH po 30 U/I.

Presnost’
Inter-assay

Vzorky boli analyzované v duplikatoch v 20 réznych sériach. Namerané
hodnoty variaénych koeficientov boli nizSie alebo rovné 17 %.

Intra-assay

Vzorky boli analyzované v duplikatoch v 25 réznych sériach. Namerané
hodnoty variaénych koeficientov boli nizSie alebo rovné 5,30 %.

Rozsah merania (od analytickej citlivosti po najvyssi kalibrator): 0,33 — 40
/1.
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OBMEDZENIA Nepouzivajte lipemické alebo hemolyzované vzorky séra.

Nedodrzanie inStrukcii uvedenych v tomto navode moze viest k nespravnym

vysledkom. Vysledky stanovenia by sa maliinterpretovat'v sulade s celkovym |
klinickym obrazom pacienta vratane anamnézy, udajov z dalSich testov a

inych vhodnych informacii.

Skumavky, ktoré sa po otvoreni obalu dalej skladovali, by sa nemali pouzivat

v jednom stanoveni spolu so skimavkami z Eerstvo otvoreného obalu.
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RRA Anti-R TSH
A15728, A54464

RADIORECEPTOR ASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF ANTI-TSH RECEPTOR
AUTOANTIBODIES IN HUMAN SERUM
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Anti-TSH receptor |2 I|5E AlI&H, 60 tubes (Cat.#A15728)
TSH receptor 22 FH: 3 X 20 tubes (S AAE7}S)
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Anti-TSH receptor x| 2 I|5E Az, 100 tubes (Cat.#A54464)
TSH receptor 22 FH: 5 X 20 tubes

125 3 X| TSH: 11mL vial 171-180kBq (5 AlALE 7HS)
EZY: 0.7m vial 4T(FAAETHS)

AEE &N 10 mL1I(FZAAEIHS)

M8 0.7M 27H(F AALEHS)

HX 84(10% ): 50mL vial 174
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« ™M micropipet (10014)

+  HFX}IS pipets (100 pL, 50 pL)

«  Vortexd UM

« =4 H ¥ shaker(200rpm)

2T
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RRA Anti-R TSH
A15728, A54464

INSAN SERUMUNDA ANTI-TSH RESEPTOR
ANTIKORLARININ TESPITI ICIN IN VITRO
RADIORESEPTOR TESTTIR

PRENSIP

Anti-TSH reseptor otoantikorlari (TRAb) radioreseptor deneyi, bir yarigarak
baglanma deneyidir. Numuneler, kontroller ve kalibratorler TSH reseptor
kaplanmis tliplerde inkibe edilirler. Hasta serumundaki TRAb, 125l-igaretli
TSH'In reseptdr kaplanmis tliplere baglanmasini inhibe etme yeteneklerine
gore tespit edilirler.  Bir standard egrisi olusturulur ve numunelerdeki
bilinmeyen degerler standard egrisinden interpolasyon yoluyla alinir.
Alternatif olarak, sonuglar TSH baglanma indeksinin inhibisyonu seklinde de
ifade edilebilirler.

UYARILAR VE ONLEMLER

Genel uyarilar

. Kalibratér ve Kkontrol siseleri, buharlagsmayi
mimkin oldugunca kisa sureli agik kalmaldir.

O6nlemek amaciyla

»  Pipetlemeden 6nce butln reaktifleri oda isisina getiriniz.
«  Farkh lotlardan kit reaktiflerini karigtirmayiniz.
*  Her deney igin bir standard egrisi dahil edilmelidir.
. Deneyin ayni sekilde tekrari igin dogru shaker diizeni gok dnemlidir.
«  Testi duplike olarak galismak &nerilmektedir.
. Her tlip sadece bir kez kullaniimahdir.
Radyasyon giivenligi i¢cin temel kurallar

Satinalma, sahip olma, kullanma ve radyoaktif materyalin tasinmasi,
kullanilan Ulkenin ydnetmeligine tabidir. Radyasyon guvenliginin temel
kurallarina bagl kalinmasi, yeterli korumayi saglayacaktir.

*  Radyoaktif materyallerin bulundugu ortamda yeme, icme, sigara icme,
kozmetik uygulamasi gibi faaliyetler gergeklestiriimemelidir.

. Radyoaktif materyallerin pipetlemesi adizla yapiimamalidir.

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

*  Radyoaktif malzemelerle ilgili bitin islemler, kalabalk ortamlar ve
koridorlardan uzakta uygun bir ortamda gergeklestiriimelidir.

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

*  Radyoaktif GrGnlerin girisi ve saklanmasi ile ilgili bir kayit glincel olarak
tutulmalidir.

. Kontaminasyona ugramis laboratuvar ekipmanlari ve tipler, farkl
radyoizotoplarin gapraz kontaminasyonunu &nlemek igin ayr
tutulmalidir.

*  Her bir radyoaktif kontaminasyon veya radyoaktif malzeme kayip
vakasi, belirlenen prosedirler izlenerek ¢ézulmelidir.

* Radyoaktif atiklar, Ulkenin kurallarina uyularak ele alinmali ve yok
edilmelidir.

Sodyum asit

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

insan serumu

Bu kit igindeki insan kaynakh materyaller, HIV 1 ve HIV 2 antikorlari,
HCV antikorlari ve Hepatit B ylizey antijenleri (HbsAg) yoninden
negatif bulunmustur. Ancak, hastalik gegirebilecek materyal gibi islem
uygulanmalidir. Virts yoklugunu garanti edecek bir metod bulunmamaktadir.
Bu kiti, butiin gerekli 6nlemleri alarak kullaniniz.

Bitlin serum, hepatitler ve AIDS’i gegirebilecek gibi islem yapiimalidir.
Atiklar, Glkenin kurallarina gore yok edilmelidir.
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GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Wash Solution (10X) UYARI
H316 Hafif cilt tahrigine yol agar.
EUH208 (Hassaslastirici maddenin
ismi) igerir. Alerjik reaksiyona
yol agabilir.
P332+P313 Ciltte tahris s6z konusu ise:

Tibbi yardim/mudahale alin.
Tris(hidroksimetil)-
aminomethane
(aminometan) 1 - %3
2-Kloroasetamid < %0,1

Guvenlik Bilgi Formunu beckmancoulter.com/techdocs
adresinde bulabilirsiniz

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU

*  Kani, baska bir madde igermeyen kuru tiplere aliniz.

»  Serum hucrelerden santrifljle ayiriniz.

. Eger test 24 saat icinde gergeklestirilecekse, serum numuneleri
2-8°C’de saklanabilir. Daha uzun sire saklanacaksa, tekrar ¢éziip
dondurma islemini 6nlemek igin boéluniz ve dondurarak (< -18°C)
saklayiniz.

+  Ornekler en yiiksek kalibratérden daha yiiksek konsantrasyonlara
sahipse, negatif kontrol (C) ile seyreltiimelidir. Anti-R TSH
otoantikorlarinin heterojenligi nedeniyle, seyreltme testinin sonuclar
dogrusal olmayan bagimhilik gosterebilir.

SAGLANAN MALZEMELER

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

Seyreltme sonrasinda reaktif saklama kosullari Prosedlr paragrafinda
belirtilmistir.

Anti-TSH reseptor otoantikorlari tespiti icin kit: 60 tiip (Cat. #A15728)
TSH reseptor-kaplanmis tiipler: 3 x 20 tiip (kullanima hazir)
2%|.igaretlenmis poliklonal TSH: 6,5 mL bir sige (toz halinde)

Sise, uretim tarihinde, BSA, sodyum asit (%<0.1) boya igeren bir tampon
icindeki '*°l-isaretienmis TSH'dan 100 kBq igerir.

Kalibratorler: 0,7 mL dort gise (kullanima hazir)

Kalibrator sigeleri, insan serumu ve sodyum asit (%<0.1) icinde 1 ile
40 IU/L anti-TSH antikorlari igerir. Tam konsantrasyon, sise Uzerindeki
etikette belirtiimistir. Kalibratérler, NIBSC 08/204 uluslararasi standardlari
kullanilarak kalibre edilmistir.

Baglama tamponu: 10 mL 1 sise (kullanima hazir)
Bu tampon bovine serum albumin and sodyum asit (<%0,1) igerir.
Kontrol serumu: 0,7 mL iki sise (toz halinde)

Sise, human serum ve sodyum asit (% <0.1) igerir. Pozitif kontrol, anti-R
TSH antikorlar icermektedir. Beklenen degerler, sise Uzerindeki etiketteki
konsantrasyon araliginda belirtilmigtir.

Yikama soliisyonu (10x): 50 mL bir sise (kullanima hazir)

Konsantre sollisyon kullanmadan 6nce dilie edilmelidir.

Acilmisg tiip torbalarini saklamak igin fermuarli politen torba ve nem alici.
Anti-TSH reseptor otoantikorlari tespiti igin kit: 100 tiip (Cat. #A54464)
TSH reseptor-kaplanmis tupler: 5 x 20 tiip (kullanima hazir)
'%|.jgaretlenmis poliklonal TSH: 11 mL bir sise — 180 kBq (toz halinde)
Kalibratorler: 0,7 mL dort sise (kullanima hazir)

Baglama tamponu: 10 mL 1 sise (kullanima hazir)

Kontrol serumu: 0,7 mL iki sige (toz halinde)

Yikama soliisyonu (10x): 50 mL bir sise (kullanima hazir)

Acilmis tiip torbalarini saklamak igin fermuarli politen torba ve nem alici.
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GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagidaki
gerekmektedir:

malzemeler

*  Hassas mikropipet (100 pL).

*  Yari-otomatik pipet (100 pL, 50 pL).

*  Vorteks tipi mikser.

*  Horizontal veya orbital shaker (200 rpm).
*  Aspirasyon sistemi.

* 125 iyot igin gamma counter seti.

PROSEDUR

Reaktiflerin hazirlanmasi
Reaktifleri oda 1sisina getiriniz.
Kaplanmisg tiiplerin hazirlanmasi

TSH reseptor kaplanmis tlpler, folyo topbalarindan gikarilmadan o6nce
mutlaka oda isisina getiriimelidir (18-25°C’de 30 dakika). Bir torba tup
acildiktan sonra kullaniimayacak tipleri torba icinde birakiniz (agzini
kapatiniz) kitle saglanan agzi kapatilabilen plastik torba igine koyunuz
(torbada nem alici vardir) ve 2-8°C’de 1 hafta saklayabilirsiniz. Ancak,
biz tiplerin torba acildigi gun kullaniimasini Oneririz.  Acildiktan sonra
saklanan tupler, yeni acgilan torbadan c¢ikarilan tiplerle ayni calismada
kullanilmamalidir.

Yikama soliisyonunun hazirlanmasi

Sise icerigini 450 mL distile su icine bosaltiniz ve homojenize ediniz. Dille
edilmis sollisyon, 2-8°C’de kit etiketi Uzerindeki son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

Test prosediirii

Asama 1
Ekleme 1
Kaplanmig tlplere,
dikkatlice ekleyiniz:
50 pL baslangig
tamponu ve

Asama 2
Ekleme 2
1 mL yikama soliisyonu
ile iki kez yikayiniz.
Herbir tipun igerigini
dikkatlice aspire ediniz

Asama 3
Sayim
1 mL yikama sollisyonu
ile iki kez yikayiniz.
Tuplerin igerigini
dikkatlice aspire ediniz
( 2 «total sayim/dak»
tupleri harig)

100 pL kalibrator,
kontrol veya numune
Karistirin ve tiplerin

Uzerini kapatin.

Herbir tlpe ekleyiniz:
100 L tracer
Karistirin ve tiplerin
Gzerini kapatin.

Bagh sayim/dak (B) ve
total sayim/dak (T)yi
1 dakika sayiniz.
120 dakika 18-25°C’de
(200 rpm) galkalayicida

60 dakika 18-25°C’de
(200 rpm) galkalayicida

inklibe ediniz. inklibe ediniz
*Total sayim/dak’yi elde etmek icin, 2 ek tlipe 100 pL tracer ekleyiniz.
SONUGLAR
Sonuglar, standard egrisinden interpolasyon yoluyla alinir. Egri,

kalibratorlerle ayni anda 6lgilen numunedeki anti-TSH konsantrasyonunu
belirlemede hizmet eder.

Standard egrisi

Asagidaki sonuglar hesaplanirken dikey eksende B/T'li (%) logaritmik
dogrusal egri uydurma ve yatay eksende kalibratorlerin anti-TSH reseptori
konsantrasyonu (IU/L) kullanilmigtir. Diger veri azaltma ydntemleri biraz
farkl sonuglar verebilir.

Kitin negatif kontroli ("Kontrol
isaretlemede kullanilir.

-") standard egrisinin sifir kalibratdrind

Numuneler

Her numune icin dikey eksende B/T (%) degeri belirleyiniz ve yatay eksende
ona karsilik gelen anti-TSH reseptor otoantikorlari U/L olarak okuyunuz.
Alternatif olarak, sonucglar TSH baglanmasinin inhibisyonu=100 x (1 - B/By)
formuli ile TSH baglanmasinin inhibisyonu seklinde de ifade edilebilir.

BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvarin kendi normal degerlerini olusturmasi 6nerilmektedir.
Asagidaki degerler saglikli bireylerden alinmistir ve sadece yol géstericidir.

1U/L
Negatif <1
Sinirda Pozitif >1-1,5
Pozitif >1,5

Saglkh kan dondrlerinden alinan 242 drnek test edilmistir ve hepsinin TSH
reseptoru otoantikorlari icin negatif oldugu bulunmustur.

KALITE KONTROL

lyi laboratuvar uygulamalari, alinan sonuglarin Kalitesini garanti altina
almak igin kontrol numunelerinin dizenli olarak kullaniimasini gerektirir. Bu
numuneler, aynen test numuneleri gibi kullaniimahdir ve sonuglarinin uygun
istatiksel metodlarla analiz ediimesi 6nerilmektedir.

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

PERFORMANS OZELLIKLERI
Analitik duyarlilik: 0,33 1U/L
Ozgiilliik

Grave’s hastaligl disindaki otoimmun hastaliklar tagiyan hastalardan alinan
numunelerin analizi asagidaki otoantikorlarla interferans gdéstermemistir:
thyroglobulin,  thyroid peroxidase, glutamic acid decarboxylase,
21-hydroxylase, acetylcholine receptor, rheumatoid factor veya dsDNA. Ek
Olarak, 10 U/mLye kadar insan LH’1, 160 U/mLye kadar hCG, 70 U/mLe
kadar insan FSH'1 ve 30 U/L'ye kadar insan TSH'1 TSH baglanmasinda etki
gOstermemektedir.

Kesinlik
Testler arasi

Ornekler 20 farkl seride cift olarak analiz edilmistir. Varyasyon katsayilari
%17’nin altinda ya da bu degere esit bulunmustur.

Deney-ici

Ornekler 25 farkl seride cift olarak analiz edilmistir. Varyasyon katsayilari
%5,30’un altinda ya da bu deg@ere esit bulunmustur.

Olgiim arahg (analitik duyarliliktan en yiiksek kalibratére kadar): 0.33 — 40
IU/L.

SINIRLAMALAR

Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin olarak etkileyebilir.
Sonuglar, kilinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve diger bilgilerin de
yeraldidi hastanin toplam klinik durumu 15181 altinda degerlendirilmelidir.

Agildiktan sonra bekletilen tlipler, ayni giin iginde agilan torbadan caligilan
testlerle birlikte ¢alisilmamalidir.

Lipemik veya hemolize serum numunelerini kullanmayiniz.

Toplam etkinlik: 83.978 sayim/dak
Kalibratérler | TRAb (IU/L) | sayim/dak BIT (%) Inhibisyon
(n=3) (%)
Kontrol - 0 13.856 16,50 0
1 1 11.665 13,89 16
2 2 10.279 12,24 26
3 8 5.316 6,33 62
4 40 1.822 2,17 87
(Standard egrisi 6érnegdi, hesaplamada kullanmayiniz)
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RRA Anti-R TSH
A15728, A54464
PAOVOPELEENTOPHOE IN VITRO OMPEQENEHUE

AYTOAHTUTEN K PELLENTOPY TTI B CbIBOPOTKE
KPOBU YEINNOBEKA

nPAHUMUN

PaguopeuentopHoe onpegeneHne aytoaHTuten Kk peuentopy TTI
(AT-PTTT) oTHOCUTCS K KOHKYPEHTHbIM BMAaM aHanusa. AHanuaupyembie

obpasupbl, KOHTPOMbHbIE W KanMbpoBOYHble MNpPobbl  UHKYOMpYlOT B
npobupkax ¢ MMMOBWUNM3oBaHHBIMU peuenTopamu k TTI  Konuyecteo
AT-PTTI, npucytcTBylOWIMX B wuccrnedyembix obpasuax, onpenensor
METOAOM  MHTepnonauuMM no  KanubpoBOYHOW  KPWUBOW, MCXOAsA W3
cTteneHn uMHrMbupoBaHust ceAsbiBaHuA  1251-TTI ¢ peuentopamw,

MMMOBMNN30BaHHLIMK Ha CTeHKax npobupok. PesynbraTbl MOXHO Takke
paccuutatb No UHAEKCY UHMIMbrpoBaHus cBsA3biBaHUA TTT.

NPEOYNPEXOEHNA U MEPbDI
NMPEOOCTOPOXHOCTHU
O6wume 3amMeyaHus:

*  OnakoHbl C KanubpatopamMu U KOHTPONsIMW CredyeT OTKpbiBaTb

HenocpeacTBEHHO  Mepen  WUCMofb3oBaHueM, BO  u3bexaHue
Ype3MEPHOrO MCMapeHWs.

+ Tlepen ucnonb3oBaHWEM [OBECTU peareHTbl [0  KOMHaTHOWM
Temneparypbl.

M He cmewmBaTtb peareHTbl n3 Ha60poa Pa3HbIX cepvu7|.

*  AHanua kanubpoBoYHbIX NP6 AOMKEH NPOBOANTLCS OOHOBPEMEHHO
€ nccnegyembiMu obpasuamu.

. aona  nonydYeHuna BOCNPOU3BOOUMBIX pPe3ynbraTtoB O4YeHb BaXHO
cobntogatb pekomeHayemMble yCnoBUA BCTpAXMBaHNA I'IpO6I/lpOK.

*  AHanu3 pekomeHOyeTcs NpoBOAUTL B AyOnukartax.
*  MpoGupku TONbKO ANt OAHOPA30BOI0 NPUMEHEHNS.
OcHoOBHbIe NpaBuia paguauuoHHON 6e3onacHOCTU

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

- B nabopatopusix 3anpelyaercs
Nonb30BaTbCA KOCMETUKON.

npuHUMaTb

nuLy,  KypuTb,

. He nmMneTnpoBaTb PacTBOpbl pagnoaKTUBHbIX BELLECTB PTOM.

e [nAa orpaHuyeHus KOHTakTa C paavoakTUBHbLIMKM MaTepuanamu
PEeKOMEHOYETCA UCMONb30BaTh Pas3oBble NepyaTkn U nabopaTopHyio
crneuoaexay.

* Bce MaHunynsuMM C pagvoakTUBHbLIMK - BellecTBamu  cregyet
NpoOBOAUTL B creunanbHO 060pyAoBaHHbIX ANs 3TOr0 NOMELLEHUAX,
yAaneHHbIX OT MECT NOCTOSIHHOTO NpebbiBaHMs Nogei.

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

*  Heobxognmo permcTpupoBarb
pagvoaKTUBHbLIX Matepuanos.

nocrtynnexHne n pacxoq

«  JlaBGopaTtopHoe o6opyaoBaHWe 1 NOCyay CriedyeT XpaHuTb OTAENbHO,
YTOGbI NPEfOTBPaTUTL UX 3arpsiBHEHVE PaANOaKTUBHBIMI M30TOMNaMK.

* To6on cnyanl PaanoaKkTUBHOIO 3arpA3HeHna unn ucHesHoBeHUA
pagnoakTuBHOro Marepuana AOJIXKEeH paccMaTpuBaTbCA B
COOTBETCTBMN C 3aKOHOAOATENbCTBOM.

e YTunusauus pagvoakTUBHbLIX OTXOAOB [AOMMKHA OCYLLECTBMSTLCS B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM.

A3ua HaTpua

HekoTopble KOMMOHEHTbl Habopa copepxaT a3ua HaTpusi B kavecTse
KOHCepBaHTa. BcTynas B peakuuio CO CBMHLIOM, MeAblo M NaTyHblo, as3ng
HaTpusi obpasyeT B3pblBOOnacHble a3ugbl MetannoB.  OTpaboTaHHble
peareHTbl crnefyeT pa3baBnsiTb GOMbLIMM KOMMYECTBOM BOAOMPOBOAHON
BO/bI, MOCME YEero X MOXHO CNMBaTb B KaHanNM3aLuuio.

PI-A15728-A54464-03

CbIBOpOTKa KpOBM

Matepnan 4enoBe4yeckoro MPOUCXOXOEHMS, BXOASALWMW B  COCTaB
KOMMOHEHTOB AaHHOrO Habopa, He cogepxuT aHTuTen k HIV 1, HIV 2, HCV,
a Takke K MOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B (HbsAg). OgHako
HW OOWH U3 CyLLEeCTBYIOLNX METOAO0B aHanusa He MOXeT rapaHTMpoBaTb
NOSTHOro0 OTCYTCTBUS MHEKLMOHHBIX areHTOB B MCCreayeMoM martepuane.
Moatomy npu pabote c KoMmnoHeHTamu Habopa crnepyeT cobniogaTtb
Heobxoaumble Mepbl NPegOCTOPOXKHOCTU.

C wnccnegyembiMn obpasuamu CbiBOPOTKM KpOBW creayeT obpaliarbes
KaK C MOTEeHUManbHO WHMEKLMOHHBIM MaTepuanom, MOryLMM coaepxaTb
Bupycbl CIAI v renatuta. Becb Mcnonb3oBaHHbI MaTepuan JormkeH 6biTb
YHUYTOXEH MO AENCTBYIOLLUM rOCYAapCTBEHHbIM MPaBMnamM 1 MHCTPYKLMSAM.

KNACCU®UKALIUA ONACHOCTEM NO
CUCTEME CIrcC

Wash Solution (10X) OCTOPOXHO!
H316 BbI3blBaeT He3HaunTenbHoe
pasfapaxeHue KOXu.
EUH208 MoxXeT BbI3blBaTb
annepruyeckyto peakumio.
P332+P313 Mpwn pasgpaxxeHumn KoXu:

obpatutbes K Bpayy.
Tpuc (rngpokcmmeTun) -
aminomethane
(amunHometaH) 1 - 3%
2-xnopoauetamung < 0,1%

MacnopT GesonacHOCTU JOCTyMNeH Ha caiite
beckmancoulter.com/techdocs

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

CobpaTb KpoBb B YUCTbIE CyXne NpoOUpKM.

*  OTOenuTb CbIBOPOTKY KPOBU LIEHTPUDYrMpoBaHUEM.

*  OGpasupbl CbIBOPOTKM MOXHO XpaHuUTb Npu 2-8°C B TeveHne 24 yacos.
Onsi 6onee ANWTENbBHOIO XpaHeHWs MX HeobxoaMMO pasgenuTb
Ha anuKBOTbl U 3aMopo3uTb Npu Temnepatype < -18°C. WN3beraTtb
NMOBTOPHOIO 3aMOPaXMNBaHUSA-OTTanBaHNs Npo6.

*+ Ecrnu koHueHTpauum B npobax npeBbILAOT KOHLEHTpauuo B
MakcMManbHoM kanubpartope, Tpebyercs pa3BegeHue npob
mMatepuanom oTpuuartenbHoro koHTpons (C). Obpatute BHMMaHuWe,
4YTO B CBSI3U C FeTePOreHHOCTbI0 ayToaHTuTen K peuentopy TSH
pesynbTaTbl TecTa C pasBedeHMeM MOryT [AeMOHCTPMpoBaTb
HENMUHENHYI0 3aBUCUMOCTb.

NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATDbI

Bce peareHTbl ctabunbHbl npy 2-8°C 0O OKOHYaHUSI cpoka FoAHOCTU
Habopa yKka3aHHOro Ha 3TUKeTKe. CpoKv TOQHOCTM, YyKasaHHble Ha
3TUKETKaX (PrAKOHOB C peareHTamu, OTHOCSATCS TOMbKO K UX XPaHEHMWo B
NPOU3BOACTBEHHbIX YCIMOBUSIX BNIOTb 4O MOMEHTA KOMMeKTauum Habopa n
He pPacnpoCTPaHSIKOTCS HAMOMy4YEHHY0 3aKa34MKOM MPOAYKLUMHO.

YcnoBus XxpaHeHWs peareHTOB Mocne UX pasBefdeHVs yKkasaHbl B pasgene
«[lMpouenypa».

Ha6op ansa onpegeneHne aytoaHTuten K peuentopy TTI: 60 npo6upok
(Kat. N2A15728)

Mpo6upku, nokpbiTblie peuentopom K TTI: 3 x 20 wT.
MCMONb30BaHWUI0)

(rotoBbI K

MeTka, '?°I-TSH: 1 hnakoH, 6,5 Mn (roToBa K MCMONb30BaHMIO)

Ha naty usrotoenenuna cnakoH cogepxut 100 kBk '%I- TSH B 6ychepHom
pacTBope C Obl4bMM CbIBOPOTOYHBIM anbbymuHom, asvaom Hatpus (<0,1%)
1 KpacuTenem.

KanubpoBoyHble npoo6bi:
MCNonb30BaHUIo)

4 dnakoHa no 0,7 mn (roToBbl K

KannbpoBouHble npobbl cogepxar ayToaHTuTena kK peuentopy TTI B
OmnanasoHe KoHueHTpauuii ot 1 o 40 ME/n B CbIBOPOTKE KPOBM YeNoBeka C
a3npom HaTpus (<0,1%). TouHbIe 3HaYeHNS KOHLEHTpaL Ui, kKanmbpoBaHHbIe
no mexgyHapopgHomy ctaHaapty NIBSC 08/204, ykasaHbl Ha 3TUKeTKax
¢NakoHOB.
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CrapTtoBbi 6ycdepHbIv pacTBop (Start buffer): 1 donakoH, 10 mn rotos k
MCMONb30BaHNI0

BydepHbIi pacTBop CoAepXUT OblYMI CbIBOPOTOYHBIN anbbymnH 1 asug
HaTpus (<0,1%).

KoHTponbHLIE CbIBOPOTKM:
MCMosb30BaHMIo)

2 dmmakoHa no 0,7 mn (rotoBbl K

dnakoHbl coaepxaT CbIBOPOTKY KpOBU YernoBeka ¢ asngoM Hatpus (<0,1%).
MonoxuTenbHasi KOHTPONbHas CbIBOPOTKA COAEPKUT U3BECTHOE KOSIMYECTBO
aHTuTen k peuentopy TTI. Oxuaaembii AnanasoH KOHLEHTPauUui yka3aH Ha
3TUKETKe (hrakoHa.

MpombiBOYHLIN pacTBOop (10x): 1 donakoH, 50 mn

KOHUEHTpMpOBaHHbIM ~ pacTBOp  JOMkeH ObiTb  passBegeH  nepeq
MCnonb3oBaHNeM.

FepmeTnyHO 3aKpbiBaloLWMncs NONU3TUNEHOBbLIN naket c
BraronornoTuTeneM pAnsi  XpaHEeHUsi BCKPbITbIX YNakoBOK C
npo6upkamu

Ha6op ans onpeageneHune aytoaHTuTen k peuentopy TTI: 100 npo6upok
(KaT. NeA54464)

Mpo6upkn, nokpbiTblie peuentopom k TTI:
MCNonb30BaHMIo)
125|

5 x 20 wTt (rotoBbl K

MeTtka, '“I-TSH: 1 donakoH, 11 mn - 180 kBk (roToBa k UICNONBL30BaHUIO)

KanunbpoBo4yHble npo6bi:
MCNoMb30BaHMIo)

4 dmnakoHa no 0,7 mn (rotoBbl K

CrapTtoBbii 6ydepHbIn pacTBop (Start buffer): 1 donakoH, 10 mn roToB k
MCMOMNb30BaHNIo

KoHTponbHbIe CbIBOPOTKMU:
MCMONb30BaHUI0)

2 dmnakoHa no 0,7 mn (rotoBbl K

MpombiBoYHbIN pacTBOp (10x): 1 chnakoH, 50 mn

FepmeTUyHO 3aKpblBaloLWMincA NoNMNaTUINEHOBLIN naketr ¢
BraronornoTuTeneM pAns  XpaHeHUs BCKPbITbIX YNakOBOK C
npoGupkamm

HEOBXOAUMBIE, HO HE
NMPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAITDbI

Mommmo ctaHgapTHoro naéopaTtopHoro 060pyaoBaHNA HEOBXOAUMO MMETb
cneaywoluee:

*  Mukponunetka (100 mkn).

*  nonyaBTOMatuyeckas nunetka (100 mkn, 50 mkn)

*  BMXPEBOW CMecuTenb Tuna vortex

. [opusoHTanbHbI UK opbuTanbHbI BCTpsixueatens (200 ocu./MyH.)
*  BopocTpy¥iHbI Hacoc.

+  GamMma-CHeTUMK NS UBMEPEHUs aKTUBHOCTU 120,

NMPOLUEAOYPA
MoproToBka peareHTOB
[oBecTu Bce peareHTbl O KOMHATHOM TeMnepaTtypbl.

MoarotoBka u MMMOGMNU30BaHHbIMMN

peuenTopamu

XpaHeHue npoGupoK cC

Mepen Tem, Kak BCKpbITb YNakoBKy NpPOOWMPOK C MMMOGUIM3OBaHHBIMU
peuentopamun k TTI, ee cnegyeT AOBECTM OO KOMHATHOW TemnepaTtypbl
(18-25°C) B TeueHue 30 MuHYT. Bce Hencrnonb3oBaHHbIe NPOBUPKN HYXXHO
ybpaTb B UCXOAOHYIO YMAaKOBKY, 3aKNeuTb ee NWMNKON NMEeHTON U NoMecTUTb
B 3aKpbIBAMOLMNCA NMACTVUKOBbLIN MakeT C NOrnoTuTenem Bnaru (BXxoguT B
KOMMIIEKT nocTaeku). B Takom Buge nx MoxHo xpaHuTb npu 2-8°C B TeueHue
Hefenu, o4HaKo fy4Lle Ucnonb3oBaTb NPOGVPKK Cpa3dy e Nocne BCKPbITUSA
ynakoBku. BckpbiTbie Npobupku, KOTOpblE XPaHWMUCL HEKOTOPOE BPEMS,
Henb3si UCMONb30BaTb B OAHON CepuM IKCMEPUMEHTOB C Npobupkamu 13
TOMBKO YTO OTKPBITOW MCXOQAHOW YMaKoBKU.

MoaroroBka NMPOMbLIBOYHOIO pacTtBopa

TwatenbHo  cmewaTtb cogepxumoe  nakoHa €  KOHUEHTpaToMm
npomMbiBawollero pacteopa v 450 wMn OUCTUNNMPOBAHHOW  BOAbI.
MoproToBneHHbIM kK paboTe NPOMbIBAKOLLMIA PACTBOP MOXHO XpaHWUTb Mpwu
2-8°C 0o OKOHYaHUsI Cpoka rogHocTM Habopa.
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MNpoueaypa aHanusa

Crapusa 1 Crapusa 2 Crtapgusa 3
BHeceHue peareHToB | BHeceHue peareHToB N3mepeHne
1 2 pe3ynbLTaToB

B nokpbiTble
aHTUTEenaMu Npobupku
nocnenoBaTensHO
BHECTU:

50 MKn cTapToBOro
6ydepHoro pacteopa
("Start Buffer")

MpombITe NPOGUpPKM
2 pasa no 1 mn
NPOMbIBOYHOIO
pacTBopa.
TwarenbHO yganutb
cofepxumoe npobupok

MpombITe NPOGUpPKM
2 pasa no 1 mn
NPOMBIBOYHOTO
pacTBopa.
TwatensHoO yganutb
codepxumoe BCex
npobupok (kpome
npo6 «T»).

100 mkn B kaxgyto npobupky
KannmbpoBOYHbIX, BHecTu no 100 mkn
KOHTPOIbHBIX U METKM
aHanusupyembix npob
MepemeluanTe, MNepemelwante, M3mepuTb cBA3aHHYIO

HakpomnTe Npobupku. HaKponTe NpPobupKu. (B) n obwyto (T)
aKkTuBHOCTL "2
(MMN./MWH.) B TeYeHne
1 MUHYTBI.
MHky6uposate 120
MUHYT npu 18-25°C
N MOCTOSIHHOM
BCTpsixmBaHum (200 BCTpsixmBaHum (200

OCL,./MVH.). ocL,./MWH.)

*B gBe gononHuTenbHble Npobupky BHecTr no 100 MK METKM ANS OLUEHKU
obwen aktneHoctn 1251 (T), mn./MuH.

PE3YJIbTATbI

Pesynbratbl  paccuvMTbiBalOT N0 KanuOpOBOYHOW  KPUBOW  METOAOM
MHTeprnonaumMu. AHanua kanubpoBoYHbIX NPo6 1 MccnegyemMbix 06pasLoB
[OMKEH NPOBOAUTLCSA OLHOBPEMEHHO.

MHkybuposate 60
MUHYT npu 18-25°C
N MOCTOSIHHOM

Kanu6poBouHas kpusasi

MpencTaBneHHble HWxXe pesynbTaTbl PacCYuTaHbl C  WCMOMb30BaHWEM
nopbopa nuHenHo-norapudmmnyeckon kpmeon ¢ B/T (%) no BepTukanbHoM
OCU W KOHLUEHTpauueln aHtuTen k peuentopy TSH kanubpatopoB no
ropusoHTansHon ocu (ME/n). [Opyrne cnocobbl npeobpasoBaHusl OaHHbIX
MOryT AaTb HEMHOIO OTNMYaloLMecs pe3ynbsraThl.

O6Lwasn akTuBHOCTb: 83 978 umn/MuH
Kanu6patopb! AT-PTTI Umn./MuH. BIT (%) npepo-
(ME/n) (n=3) TBpalleHue

(%)

Control - 0 13 856 16,50 0
1 1 11 665 13,89 16

2 2 10 279 12,24 26

3 8 5 316 6,33 62

4 40 1 822 2,17 87

(Mpumep munuyHol KanubposoyHoli Kpueol. He ucronb3oeams 0rs
obcyema pesynbmamos.)

HeratuBHbii koHTponb ("Control -") cnyXuT HyneBbiM CTaHZapToM Ans
NOCTPOEHUSI CTaHAAPTHOW KPUBOW.

O6pasubl

Ona kaxgoro obpasua HalTWM Ha BepTUKanbHOW OCKM KanmMbpoBOYHOrO
rpacpuka 3HaveHune B/T (%), a Ha ropM3oHTanNbLHON OCK COOTBETCTBYIOLLYIO
KOHLieHTpaLumto ayToaHTuTen k peuentopy TTI. PedynstaThl aHanmaa MoXHO
TaKkKe paccumTaTb MO WMHOEKCY CHWXKEHWUst CBA3blBaHuUs MedyeHoro TTI ¢
ncrnonb3oBaHnem cregytowenn gopmynbl: CHkeHne casAsbiBaHusa TTI =
100 x (1 - B/By)

OXWAOAEMbIE 3HAYEHUA

B kaxpgoi nabopaTtopuu pekoMeHayeTcs YyCTaHOBUTb COGCTBEHHBIE YPOBHMU,
COOTBETCTBYIOLLME HOpPManbHbIM. [pyBeAeHHbIE HUXE 3HAYEHUsI SBMSIOTCA
OPUEHTUPOBOYHBIMMU.

ME/n
OTpuLaTENbHbIN <1
[MorpaHN4YHO-NONOXUTENBHbIN >1-1,5
pesynsrar
[lonoXuUTENbHbLIN >1,5
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MpoaHanuanpoBaHbl 242 Npobbl OT 300POBbLIX AOHOPOB KPOBW, BCE OHM
oKasanucb oTpuuaTenbHbIMU Ha ayToaHTUTena K peuentopy TSH.

KOHTPOJIb KAHECTBA

B cootBeTcTBUM C TpeboBaHuamn Good laboratory practices ons koHTpons
KavecTBa MPOBOAMMBIX MUCCEdOBaHW criedyeT perynsipHoO MCronb3oBaTb
KOHTpOmnbHble 00pa3ubl, KOTOpble [OMKHbI MPOXOAUTL TE >Xe CTaauun
aHanusa, 4To 1 aHanuampyemble nNpobbl. PesynsraTel KOHTPONS KayecTsa
pekomMeHayeTcs obpabaTbiBaTb C MOMOLLBIO CreumarnbHbIX CTaTUCTUYECKNX
MeTofOB.

B cny4ae cepbesHOro MOBPEXAEHUS YMakoBKW, WM B criyvae
HecooTBETCTBUSA Mony4YeHHbIX pe3ynsTaToB aHanMTUYECKUM
XapaKkTepucTukam obpatutech, Moxanyhucra, K HaluWm creuuanuctam.

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

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

AHanutuyeckas yyBcTBUTenbHocTb: 0,33 ME/n
CneunduyHocTb

AHanua 06pasLoB CbIBOPOTKM KPOBWM MNALUMEHTOB C ayTOMMMYHHbIMU
3aboneBaHuaMn (kpome 6GonesHu [paviBca) OEMOHCTPUPYET OTCYTCTBUE
MHTepdepeHUMM € aHTUTenamu K TUpeornobynuHy, Tupeonepokcuaase,
nekapbokcunase rMiOTaMMHOBOW KUCNOTLI, 21-rMapokcunase, peuenTtopy
aueTunxonuHa, peematongHomy caktopy u asyxcnupansHon OHK. Kpome
TOro, Ha pes3ynbTaTthl cBA3blBaHUA MeyeHoro TTI He Bnuset JIIT yenoseka
B KOHUeHTpaumm go 10 Ea/mn, XI'Y go koHueHtpaummn 160 Eg/mn, ®CI
yernoseka A0 KoHueHTpauum 70 Ea/mn n TTI yenoBeka 4O KOHLEHTpaLMu
30 Ean/n.
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Bocnpou3BoaMMOCTb
Mexay aHanusamu

Mpobbl  Gbinv  npoaHanusupoBaHbl ABaxabl B 20 pasHbIX Cepusx.
KoadhdpuumeHTsl Baprauumn cootseTcTBoBanm 17% vnnu meHee.

BHyTpu aHanu3sa

Mpobbl  ObiNM  NpoaHanusupoBaHbl ABaXAbl B 25 pasHbIX Cepusix.
KoachdumumeHTbl Bapmaummn cootsetcTeoBanu 5,30% unu meHee.

Ouana3oH onpegeneHWn (OT aHaNUTUYECKOW YYBCTBUTENbBHOCTM A0
3HaYeHUs1 HauBbICLLEN KannbpoBoyHon npobekl): 0,33 — 40 ME/n.

OrPAHUYEHUA

HapylueHne MeToamku NpoBeAeHVsa aHanm3a MOXeT NPUBECTU K UCKaXKEHWIO
pesynbTaTtoB MccrnefoBaHusi.  PesynbraTbl onpegeneHust OOMmkHbl ObiTb
MHTEPNpeTMpOBaHbl B CBeTe OOLUei KIMHUYECKOW KapTUHbI MauueHTa,
BKMNtoYasi aHamMHe3, [AaHHble [OpYyrMx TEeCTOB MW MOAXOAsLLY0  MHYHO
MHopMaumio.

I'Ipo6Mp|<M, KOTOpble XpaHWNUCb B Te4YeHWe HEeKOTOpPOoro BpeMeHu nocne
BCKPbITUA YyNaKOBKWU, HENb3A UCNOJS1b30BaTb opfHom cepun aKcnepumeHToB C
TOJIbKO YTO BCKPbITbIMU I'Ip06VIpKaMM.

[Ins aHanu3a Henb3si UCMorb30BaTh 06pasLibl CbIBOPOTOK KPOBM C FeMOSTU30M
M nunemuen.
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RRA Anti-R TSH
A15728, A54464

RADIODIOMETRIJSKI TEST ZA IN VITRO ODREDIVANJE
ANTITELA NA ANTI-TSH RECEPTOR U HUMANOM
SERUMU

PRINCIP

Radioreceptor test za anti-TSH receptor antitela (TRAb) je Ikompetitivni
vezujuci test. Uzorci, kontrole i kalibratori se inkubiraju u epruvetama
oblozenim TSH receptorom. TRAb u serumu pacijenta se detektuju na
osnovu sposobnosti da inhibiraju vezivanje TSH, koji je pobelezen sa 1'%,
za receptore na epruveti. Ustanovljena je kalibraciona kriva i nepoznate
vrednosti se odreduju interpolacijom sa krive. Alternativno, rezultati mogu
biti izrazeni kao indeks inhibicije vezivanja TSH.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
Opste napomene:

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

*  Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu.
* Ne mesati reagense iz kitova razli¢itih lotova.
»  Standardna kriva mora biti obuhvac¢ena sa svakim testom.

*  Pravilno podeSavanje meSalice je veoma vazno za reproducibilnost
testa.

. Preporuceno je da se test vrSi u duplikatu.
»  Svaka epruveta mora da se upotrebi samo jedanput.
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.

* lzbegavati svaki kontakt sa radioaktivnim materijalom upotrbom
rukavica i laboratorijskog kombinezona.

*  Sva manipulacija radioaktivnim supstancama treba da se obavi u
odgovarajuc¢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 radioaktivnog
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.

Human serum

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
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potvrditi da virus nije prisutan. Rukujte sa ovim kitom sa svom neophodnom
predostroznoscu.

Sa svim uzorcima seruma treba postupati kao da su sposobni za prenos
hepatitisa ili AIDS. Otpad treba odlagati u skladu sa propisima drzave.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Wash Solution (10X) UPOZORENJE
H316 |zaziva blagu iritaciju koze.
EUH208 Moze da izazove alergijsku
reakciju.
P332+P313 Ako dode do iritacije

koze: Potraziti medicinski
savet/misljenje.
Tris(hidroksimetil)—
aminometan 1 - 3%
2-hloroacetamid < 0,1%

Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs

PRIKUPLJANJE UZORAKA, OBRADA,
SKLADISTENJE | RAZBLAZIVANJE

Krv sakupljati u suvim epruvetama.

»  Odvojite serum od ¢elija centrifugiranjem.

»  Uzorci seruma se mogu ¢uvati na 2-8 °C, ako se test izvodi u okviru
24 Casa. Za duze skladiStenje drzite ih zamrznutim (na < -18 °C)
nakon alikvotiranja kako bi se izbeglo ponovljeno zamrzavanje i
odmrzavanje.

»  Ako uzorci imaju koncentracije koje su veée od najviSeg kalibratora,
moraju da se razrede negativhom kontrolom (C). Imajte u vidu da usled
heterogenosti anti-R TSH autoantitela, rezultati testa sa razredivanjem
mogu da pokazu nelinearnu zavisnost.

ISPORUCENI MATERIJALI

Svi reagensi kita su stabilni do isteka roka oznacenog na etiketi kita, pod
uslovom da se €uvaju 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 skladi$tenja za reagense nakon razblaZivanja navedeni su u proceduri
u odeljku.

Pakovanje za odredivanje anti-TSH receptor autoantitela: 60 epruveta
(Kat.Br. A15728)

Epruvete oblozene TSH receptorom:
upotrebu)
125|

3x20 epruveta (spremno za

-obelezen TSH: jedna boc€ica od 6.5 mL (spremno za upotrebu)

Bocica sadrzi 100 kBg, na dan proizvodnje, obeleZeni '*I-TSH u puferu sa
BSA, natrijum azid (<0.1%), i boju.

Kalibratori: ¢etiri bocice od 0.7 mL (spremno za upotrebu)

Bocice kalibratora sadrze od 1 do 40 IU/L anti-TSH receptor autoantitela u
humanom serumu i natrijum azid (<0.1%). Tacna koncentracija je naznacena
na nalepnici svake bocice. Kalibratori su kalibrisani prema referentnom
preparatu NIBSC 08/204.

Start pufer: jedna bo€ica od 10 mL (spremno za upotrebu)
Ovaj pufer sadrzi albumin govedeg seruma i natrijum azid (<0.1%)
Kontrolni serum: dve bocice od 0.7 mL (spremno za upotrebu)

Bocice sadrze humani serum i natrijum azid (<0.1%). Pozitivna kontrola
sadrzi anti-R TSH antitela. Ocekivane vrednosti su u opsegu koncentracija
koji je naznacen na nalepnici bocice.

Rastvor za ispiranje (10x): jedna bocica 50 mL (spremno za upotrebu)

Koncentrovani rastvor mora da se razblazi pre upotrebe.
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Samozaptivajuéa polietilenska kesa i desikant za ¢uvanje otvorenih
kesa sa epruvetama

Pakovanje za odredivanje anti-TSH receptor autoantitela: 100 epruveta
(Kat.Br. A54464)

Epruvete oblozene TSH receptorom: 5 x 20 epruveta (spremno za
upotrebu)

2|.obelezen TSH: jedna boéica od 11 mL — 180 kBq (spremno za
upotrebu)

Kalibratori: Cetiri bocice od 0.7 mL (spremno za upotrebu)

Start pufer: jedna bocica od 10 mL (spremno za upotrebu)

Kontrolni serum: dve bocice od 0.7 mL (spremno za upotrebu)
Rastvor za ispiranje (10x): jedna bocica 50 mL (spremno za upotrebu)

Samozaptivajuéa polietilenska kesa i desikant za €uvanje otvorenih
kesa sa epruvetama

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU
OBEZBEDENI
Pored standardne laboratorijske opreme, potrebne su sledece stavke:
*  Precizne mikropipete (100 pl).
*  Poluautomatske pipete (100 pL, 50 pL).
*  Vorteks tip miksera.
*  Horizontalna ili kruzna mesalica (200 rpm).
*  Aspiracioni sistem.

*  Gama broja¢ za 125 jod.

POSTUPAK

Priprema reagenasa
Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu.
Rukovanje ebruvetama koje su oblozene

Epruvete oblozene TSH receptorima moraju dosti¢i sobnu temperaturu
(18-25°C za 30 minuta) pre nego se uklone iz kese(a). Nakon otvaranja kese
sa epruvetama, sve neiskoriS¢ene epruvete drzati foliji (zatvoriti adhezivnom
trakom), zatvoriti u obezbedene samozatvarajuée plasticne kese (kesa
sadrzi vreéicu sa desikantom) i drzati na 2-8°C do 1 nedelje. Medutim mi
preporucujemo da se epruvete iskoriste istog dana kada se kesa otvori.
Epruvete koje se ¢uvaju nakon otvaranja jedne kese ne bi trebalo koristiti u
istom testu sa epruvetama iz druge, sveze otvorene kese.

Priprema rastvora za pranje

Preneti sadrzaj bocCice u 450 mL destilovane vode i homogenizovati.
Razblazeni rastvor se moze Cuvati na 2-8°C do isteka roka trajanja
pakovanja.

Postupak testa

Korak 1
Dodavanje 1
Oblozenim epruvetama,
sukcesivno dodavati:
50 pL start pufera i

Korak 2
Dodavanje 2
Isprati dva puta sa 1 mL
rastvora za ispiranje.
Aspirirati pazljivo
sadrzaj svake epruvete

Korak 3
Brojanje
Isprati dva puta sa 1 mL
rastvora za ispiranje.
Pazljivo aspirirati
sadrzaj epruveta
(izuzev 2 epruvete
«ukupan cpmp).

100 pl kalibratora,
kontrole ili uzorka
Promesajte, pokrijte

Svakoj epruveti dodati:
100 pL obelezivaca.

Promesajte, pokrijte Brojati skok cpm (B)

epruvete. epruvete. i ukupan cpm (T)
za 1 min.
Inkubirati 120 minuta | Inkubirati 60 minuta na
na 18-25°C uz mesSanje| 18-25°C uz meSanje
(200 rpm). (200 rpm)
*Dodati 100 pl obelezivaca u 2 dodatne epruvete da se dobije ukupni cpm.
REZULTATI

Rezultati su dobijeni interpolacijom sa standardne krive. Kriva sluzi za
odredivanje koncentracije Anti-TSH receptor autoantitela u uzorcima
odredivane u isto vreme kad i kalibrator.
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Standardna kriva

Rezultati u nastavku su izraunati pomocu log-linearne krive na kojoj se B/T
(%) nalazi na vertikalnoj osi, a koncentracija anti-TSH receptora kalibratora
na horizontalnoj osi (IU/l). Drugi metodi redukcije podataka mogu da daju
neznatno drugacije rezultate.

Ukupna aktivnost: 83.978 cpm
Kalibratori TRAD (IU/L) | cpm (n=3) BIT (%) Inhibicija
(%)
Control — 0 13.856 16,50 0
1 1 11.665 13,89 16
2 2 10.279 12,24 26
3 8 5.316 6,33 62
4 40 1.822 2,17 87

(Primer standardne krive, ne koristiti za proracun)

Negativna kontrola u kitu (“Control-“) sluzi kao nulti kalibrator za izradu
standardne krive.

Uzorci

Za svaki uzorak, locirati B/T (%) na veretikalnoj osi i oditati odgovarajucu
koncentraciju Anti-TSH receptor autoantitela na horizontalnoj osi.
Alternativno, rezultati kogu biti izrazeni kao inhibicija vezivanja TSH prema
sledecoj formuli: Inhibicija TSH vezivanja = 100 x (1 — B/By).

OCEKIVANE VREDNOSTI

Laboratorije trebaju da uspostave svoje vlastite referentne vrednosti.
Sledece vrednosti dobijene kod zdravih osoba su samo indikativne.

1U/1

Negativno <1
Grani¢no pozitivno > 1-1,5

Pozitivho > 1,

Testirana su 242 uzorka zdravih davalaca krvi i za sve njih je utvrdeno da su
negativni na TSH receptor autoantitela.

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
sledecu e-mail adresu: imunochem@beckman.com

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
Analiticka osetljivost: 0.33 IU/L
Specifiénost

Analiza seruma pacijenata sa autoimunim bolestima sem Graves’-ove
bolesti ukazuje da nema interferencije autoantitela na: tiroglobulin,
tiroid peroksidazu, dekarboksilazu glutaminske kiseline, 21-hidroksilazu,
acetilholinski receptor, reumatoidni faktor ili dsDNA. Pored ovog, humani LH
do 10 U/mL, hCG do 160 U/mL, humani FSH do 70 U/mL i humani TSH do
30 U/L nemaju efekat na TSH vezivanje.

Preciznost
Izmedu serija

Uzorci su testirani u duplikatima u 20 razli¢itih serija. Otkriveno je da su
koeficijenti varijacije ispod 17% ili jednaki toj vrednosti.

Unutar serije

Uzorci su testirani u duplikatima u 25 razli¢itih serija. Otkriveno je da su
koeficijenti varijacije ispod 5,30% ili jednaki toj vrednosti.

Opseg odredivanja (od analiticke osertljivosti do najviSeg kalibratora): 0.33
— 40 IU/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, uklju€ujuci klinicku istoriju, podatke iz dodatnih
testova i drugim odgovaraju¢im informacijama.

Epruvete koje su Cuvane nakon otvaranja ne bi trebalo koristiti u istom testu
sa epruvetama iz sveze otvorene kese.
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Ne Koristiti lipemi¢ne i hemolizovane uzorke seruma.

PI-A15728-A54464-03 40 of 42



APPENDIX

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

Interference
Bilirubin 0.20 mg/mL
Haemoglobin 0.50 mg/mL
hCG 160 U/mL
human FSH 15.0 U/mL
human LH 10.0 U/mL
human TSH 0.30 U/L
Intralipid 1,000 mg/dL
Precision
Inter-assay
Serum samples S1 S2 S3 S4 S5
Number of determinations 20 20 20 20 20
Mean value (IU/L) 0.9 2.2 5.2 13 24
CV (%) 17 13 7.1 15 16
Intra-assay
Serum samples S1 S2
Number of determinations 25 25
Mean value (IU/L) 1.7 4.5
CV (%) 5.3 4.7
125] Characteristics
T2 (1) = 1443 h =60.14 d
125 E (MeV) %
Y 0.035
X 0.027 114
0.032 25
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