IVD

C€

g DiaSource®

TG Ab RIA

R-CI1-100

sl DIAsource ImmunoAssays S.A. - Rue du Bosquet, 2 - B - 1348 Louvain-la-Neuve — Belgium



Version : 230123
Date of issue : 23/01/2023
Revision date: 23/01/2023



History

Summary of change:

New logo




ENGLISH

RADIOIMMUNOASSAY FOR THE QUANTITATIVE
DETERMINATION OF ANTI-THYROGLOBULIN
AUTOANTIBODIES IN HUMAN SERUM

R-CI-100 - 96 Determinations

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

1. CLINICAL APPLICATIONS

Autoimmune thyroid disease is more common in women. The
prevalence of antibodies in women increases with age: about 10%
between the ages of 18-24 and about 30% between the ages of 55-65
for Tg Ab. For TM Ab between the ages of 18-24 around 15%, between
the ages of 55-65 about 24%.

2. PRINCIPLE OF THE ASSAY

The present method is based on the Competitive Radioimmunoassay
(RIA). During the incubation, the anti-Tg monoclonal antibody in the
solid phase competes with the anti-Tg autoantibody of the calibrators
or samples for specific binding sites of the ! I-labeled Tg (tracer). After
aspirating and washing, the radioactivity in the tubes is measured in a
gamma counter. The bound radioactivity is in inverse proportion to the
anti-Tg autoantibody concentration of the samples. The calibrators of
the anti-TG autoantibody test were standardized against the TGAb
standard MRC65 / 93.

3. REAGENTS PROVIDED WITH THE KIT
- The reagents are sufficient for 96 determinations.

- Store the kit and reagents at 2-8°C.
- The expiration date of each reagent is shown on the label.

Reagents 96 Tests Kit | Colour Reconstitution
Code
U 2x48 Green Ready to Use
Tubes coated with anti-human
thyroglobulin monoclonal antibody
Ag 125) 1 Vial
22ml Red Ready to Use
TRACER : %5|-Thyroglobulin in 137 KB
phosphate buffer. Preservative: NaN3 q
(<0.1%)
[CAL]O] 1 Vial Ready to Use
Yellow
Calibrator Zero 4.2ml
TRIS/BSA buffer. Preservative: NaN3
(<0.1%)
[CAL]N]
Calibrator —-N =5 5 Vials Ready to Use
Yellow
Anti-Thyroglobulin in Human plasma. 0.7ml
Preservative: NaN3 (<0.1%)
(see exact values on vial labels)
[CONTROL|N]
Control -N =2 2 Vials Silver
Anti-Thyroglobulin in Human plasma. 0.7ml Ready to Use
Preservative: NaN3 (<0.1%)
(see exact values on vial labels)
[WASH | SOLN | CONC] _ _
1 Vial Bring to 1000 ml
Washing Solution (50 x concentrated) 20ml Brown with distilled
Tris-HCI buffer with detergent and water
preservative NaN3 (<0.1%).

1. Controls and Calibrators: For the exact value, refer to the vial
label.

2. Coated Tubes: Unused tubes must be stored at 2-8°C , protected
from moisture.

3. Washing Solution (50 x concentrated): The diluted washing
solution is stable for 2 months at 2-8°C.

4. MATERIAL REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

- Plastic test tubes.

- Test tube racks.

- Adjustable, automatic micropipettes with disposable tips.
- Vortex mixer.

- Graduated cylinder.

- Aspiration pump or automated washing device.

- Scintillation gamma counter.

- Distilled water.

- Orbital shaker adjustable at 150 rpm.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USERS

For in vitro diagnostic use.

Only experienced laboratory personnel should use this test and
handling should be in agreement with GLP.

Radioactive Material - Not for Internal or External Use in Humans
or Animals.

In order to obtain reproducible results, the following rules must
be observed :

- Do not mix reagents of different lots.

- Do not use reagents beyond their expiry date.

- Use thoroughly clean glassware.

- Use distilled water, stored in clean containers.

- Avoid any contamination among samples; to this purpose disposable
tips should be used for each sample and reagent.

Safety :

This kit contains 125! (half-life: 60 days) ,emitting ionizing X (28 keV)
and y (35.5 keV) radiations. This radioactive product can be transferred
to and used only by authorized persons; purchase, storage, use and
exchange of radioactive products are subject to the legislation of the
end user's country. In no case the product must be administered to
humans or animals.

All radioactive handling should be executed in a designated area. away
from regular passage. A logbook for receipt and storage of radioactive
materials must be kept in the lab. Laboratory equipment and
glassware, which could be contaminated with radioactive substances,
should be segregated to prevent cross contamination of different
radioisotopes.

Any radioactive spills must be cleaned immediately in accordance with
the radiation safety procedures. The radioactive waste must be
disposed of following the local regulations and guidelines of the
authorities holding jurisdiction over the laboratory. Adherence to the
basic rules of radiation safety provides adequate protection.

The human blood components included in this kit have been tested by
European approved and/or FDA approved methods and found negative
for HbsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 and 2. No known method can offer
complete assurance that human blood derivatives will not transmit
hepatitis, AIDS or other infections. Therefore, handling of reagents,
serum or plasma specimens should be in accordance with local safety
procedures.

All animal products and derivatives have been collected from healthy
animals. Bovine components originate from countries where BSE has
not been reported. Nevertheless, components containing animal
substances should be treated as potentially infectious.

Avoid any skin contact with reagents (sodium azide as preservative).
Azide in this kit may react with lead and copper in the plumbing and in
this way form highly explosive metal azides. During the washing step,
flush the drain with a large amount of water to prevent azide build-up.
Do not smoke, drink, eat or apply cosmetics in the working area. Do
not pipette by mouth. Use protective clothing and disposable gloves.

For more information, see Material Safety Data Sheet (MSDS).

6. SPECIMEN COLLECTION

Use only serum samples. Highly lipemic or hemolytic samples must be
discarded. Samples can be stored at 2-8 ° C for 1 day; For longer
periods it is recommended to freeze the samples aliquoted at - 20 ° C.
Repeated freezing or thawing should be avoided.



7. ASSAY PROCEDURE

- Before use, all reagents and samples must be brought to room
temperature (18-25°C).

- Before use, the samples must be mixed by panning.

- For all calibrators, a double measurement is recommended.

- Each tube can only be used once.

1. Prepare empty tubes for total counts and coated tubes for
calibrators, samples, and controls.

2. Pipette 20pl of each calibrator, controls and samples into the
appropriate tubes.

3. Add 200l of the radioactive tracer to all tubes.

4. Mix the tubes on a vortex mixer and incubate for 90 minutes at
room temperature (18-25°C) on an orbital shaker at 150 rpm.

5. Aspirate the contents of the tubes except for the Total Counts
tubes.

6. Add 2 ml of the diluted wash solution to all tubes except in the
Total Counts tubes. Suction the contents of all tubes thoroughly or
pour gently onto absorbent paper.

7. Count the radioactivity bound to the tubes in a gamma counter for
1 minute. We suggest measuring the background of the
instrument before counting. To avoid deviations in the sensitivity
of the system, the background must be reduced to a minimum or
adjusted.

Note: If high anti-Tg values (higher than the last calibrator) are
expected for some patient samples, the original samples must be
diluted. The dilution must be carried out with the zero calibrator. Do
not use a buffer for this purpose.

ASSAY SCHEME

Tubes Total Activity | Calibrators | Control | Samples
Reagent

Calibrators 20 pl
Controls 20 ul

Samples 20 ul
Tracer 200 pl 200 pl 200 pl 200 pl

- Incubate: 90 min R.T. (18-25°C), shaking (150 rpm)
- Aspirate - washing: 1x 2ml - suction
- Counting

8. CALCULATION OF RESULTS

Determine the calibration curve by logarithmic plot (log / lin) of B/ T
(%) of each calibrator (y-axis) versus relative concentration (x-axis).
Calculate the B / T (%) of each sample and determine the
concentration by interpolation on the calibration curve.

EXAMPLE OF CALCULATION

The values reported below must be considered as an example and
may not be used in place of experimental data.

Description Average B/IT TG Ab
cpm (%) (IU/ml)
Total activity (T) 57953 - -
CALO 28090 100 0
CAL1 24340 86.6 20
CAL 2 16927 60.3 60
CAL 3 9706 34.5 200
CAL 4 4100 14.6 1000
CAL 5 2048 7.3 2000
CONTROL 1 10843 38.6 158.2
CONTROL 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 91.5
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

INTERNAL QUALITY CONTROL

- If the actual values do not correspond to the nominal values indicated
on the vials, the values can not be further processed without an
appropriate explanation of the deviations.

- If extra controls are desired, each laboratory can create its own pool,
which should be frozen in aliquots.

- Acceptance criteria for the difference between the results of the
repeat tests based on the samples must be based on Good Laboratory
Practice.

9. REFERENCE VALUES

It is recommended that each laboratory determines its own reference
interval. Values reported below are only indicative.

Less than 30 IU/ml Negative for Thyroglobulin autoantibodies

Between 30 - 70 [U/ml Limit

More than 70 [U/ml Positive for Thyroglobulin autoantibodies

10. PERFORMANCES OF THE ASSAY
SENSITIVITY

Analytical sensitivity

The sensitivity was calculated based on the calibration curve and
expressed in such a way that the smallest doses give a significant
difference to the zero calibrator (mean - 3 times the standard
deviation).

This dosage is 6 lU/ml.

Functional sensitivity

The functional test sensitivity is the lowest value measured with a
maximum precision of 20% inter-assay variance. For anti-thyroglobulin
autoantibodies, this value is less than 15 IU/ml.

PRECISION
The precision was evaluated after intra-assay and inter-assay
variability, at different concentrations of the analytes.

Intra-assay
Serum Mean + S.D. C.V. N
(IU/ml) (%)
1 72.6 + 6.0 8.2 20
2 345.7 + 24.7 7.1 20
3 889.9 + 51.0 5.7 20
Inter-assay
Serum Mean + S.D. C.V. N
(IU/ml) (%)
1 90.3 + 6.3 7.0 9
2 390.1 + 47.0 11.7 9
3 985.3 + 65.8 7.4 9
ACCURACY

Accuracy of the method has been checked by the recovery and
parallelism tests.

Recovery Test
Samples, mixed with equal volumes of each calibrator, were tested.

Added Expected Measured Recovery
(IU/ml) (IU/ml) (%)

S1 - 50.4 -

S1+CALO 252 32.0 127.0
S1+CAL1 35.2 39.1 1111
S1+ CAL2 55.2 59.7 108.2
S1+CAL3 125.2 111.8 89.3
S1+CAL4 525.2 3914 74.5
S1+ CALS 1025.2 1251.1 122.0
S2 - 102.9 -

S2+CALO 51.5 63.9 124.1
S2+CAL1 61.5 64.2 104.4
S2 +CAL 2 81.5 84.7 103.9
S2 +CAL 3 151.5 133.0 87.8
S2+ CAL4 551.5 367.2 66.6
S2+ CALS 1051.5 1261.3 120.0




Parallelism Test

Sera with high analyte concentration was tested at different dilutions

with the Zero Calibrator.

Dilution Expected Measured Recovery
(IU/ml) (1IU/ml) (%)
S1 undiluted - 1109 -
1/2 554.5 586.7 105.8
1/4 277.3 275.0 99.2
1/8 138.6 143.0 103.2
1/16 69.3 82.0 118.3

Note: Due to the heterogeneity of autoantibodies, non-linear dilution

may be appropriate for some patient samples.

Other translations of this Instruction for Use can be downloaded
from our website: https://www.diasource-diagnostics.com/
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FRANCAIS

METHODE RADIO-IMMUNOLOGIQUE POUR LA
DETERMINATION QUANTITATIVE DES ANTICORPS
ANTI- THYROGLOBULINE DANS LE SERUM HUMAIN
R-CI-100 - 96 Déterminations

UNIQUEMENT A USAGE DIAGNOSTIQUE IN VITRO

1. APPLICATIONS CLINIQUES

La maladie thyroidienne auto-immune est plus fréquente chez les
femmes. La prévalence des anticorps chez les femmes augmente avec
I'age: environ 10% entre 18 et 24 ans et environ 30% entre 55 et 65
ans pour Tg Ab. Pour TM Ab, entre 18 et 24 ans, environ 15%, entre
55 et 65 ans, environ 24%.

2. PRINCIPE DE L'ANALYSE

La méthode actuelle est basée sur le dosage radioimmunologique
compétitif (RIA). Au cours de l'incubation, I'anticorps monoclonal anti-
Tg en phase solide entre en compétition avec I'autoanticorps anti-Tg
des calibrateurs ou des échantillons pour les sites de liaison
spécifiques de la Tg marquée au ?° | (traceur). Aprés aspiration et
lavage, la radioactivité dans les tubes est mesurée dans un compteur
gamma. La radioactivité liée est inversement proportionnelle a la
concentration en auto-anticorps anti-Tg des échantillons. Les
calibrateurs du test auto-anticorps anti-TG ont été standardisés par
rapport a la norme TGAb MRC65 / 93.

3. REACTIFS FOURNIS AVEC LA TROUSSE

Réactifs 96 Tests Code Reconstitution
couleur
U 2x48 Vert Prét a I’'emploi
Tubes coatés avec anticorps monoclonal
anti-Thyroglobuline
Ag 125) 1 Flacon
22ml Rouge Prét a I’emploi
TRACEUR : '%]-Thyroglobuline dans 137 KB
du tampon phosphate. Conservateur: q
NaN3 (<0.1%)
[CAL]O] 1 Flacon U .
. i Jaune Prét a I’emploi
Calibrateur Zéro 4.2ml
Tampon de TRIS/BSA. Conservateur :
NaN3 (<0.1%)
[CALIN]
Calibrateurs — N = 5 5 Flacons R
. . Jaune Prét a ’emploi
Anti-Thyroglobuline dans du plasma 0.7ml
humain. Conservateur : NaN3 (<0.1%)
(voir les valeurs exactes sur les
étiquettes des flacons)
[CONTROL|N]
Contréles - N = 2 2 Flacons - .
Anti-Thyroglobuline dans du palsma Argent | Prétal’emploi
humain. Conservateur : NaN3 (<0.1%) 0.7ml
(voir les valeurs exactes sur les
étiquettes des flacons)
[WASH | SOLN | CONC]

. . 1 Flacon Porter a
Solution ) de lavage concentrée (50 x Brun 1000ml avec de
concentrée) 20ml I'eau distillée
Tampon tris-HCI avec détergent et
conservateur NaN3 (<0.1%).

- Les réactifs sont suffisants pour 96 dosages.
- Conservez le kit et les réactifs entre 2 et 8 ° C.
- La date de péremption de chaque réactif est indiquée sur I'étiquette

1. Contréles et Calibrateurs: Pour la valeur exacte, se référer a
I'étiquette du flacon.

2. Tubes coatés: Les tubes non utilisés doivent étre conservés a une
température comprise entre 2 et 8 ° C, a I'abri de I'humidité.

Solution de lavage (50 x concentrée): La solution de lavage diluée
est stable pendant 2 mois a une température comprise entre 2 et 8 ° C.

4. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

- Tubes a essai en plastique.

- Portoir pour tubes a essai.

- Micropipettes automatiques réglables avec pointes jetables.
- Vortex.

- Cylindre gradué.

- Pompe d’aspiration ou dispositif de lavage automatique.

- Compteur de rayons gamma.

- Eau distillée.

- Agitateur orbital réglé a 150 tpm.

5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Ce matériel doit exclusivement étre utilisé a des fins de
diagnostic in vitro.

Le kit est réservé a une utilisation professionnelle. Il doit donc
étre utilisé exclusivement par du personnel de laboratoire expert,
conformément aux normes GLP.

Matériel radioactif - Ne pas administrer par voie interne ou externe
ades étres humains ou a des animaux.

Afin d'obtenir des résultats reproductibles, les régles suivantes
doivent étre respectées :

- Ne pas mélanger les réactifs de lots différents.

- Ne pas utiliser de réactifs apres leur date de péremption.

- Utiliser de la verrerie parfaitement propre.

- Utiliser de I'eau distillée conservée dans des réservoirs propres.

- Eviter toute contamination des échantillons. Pour ce faire, utiliser
des embouts jetables pour chaque échantillon et réactif.

Sécurité :

Pour utilisation en diagnostic in vitro uniquement.

Cette trousse contient de I'125] (demi-vie : 60 jours), une matiére
radioactive émettant des rayonnements ionisants X (28 keV) et y (35,5
keV).

Ce produit radioactif peut uniquement étre regu, acheté, possédé ou
utilisé par des personnes autorisées ; I'achat, le stockage, I'utilisation
et I'échange de produits radioactifs sont soumis a la législation du pays
de l'utilisateur final. Ce produit ne peut en aucun cas étre administré a
’homme ou aux animaux. Toutes les manipulations radioactives
doivent étre exécutées dans un secteur désigné, éloigné de tout
passage. Un journal de réception et de stockage des matiéres
radioactives doit étre tenu a jour dans le laboratoire. L'équipement de
laboratoire et la verrerie, qui pourrait étre contaminée avec des
substances radioactives, doivent étre isolés afin d'éviter la
contamination croisée de plusieurs isotopes.

Toute contamination ou perte de substance radioactive doit étre réglée
conformément aux procédures de radio sécurité. Les déchets
radioactifs doivent étre placés de maniere a respecter les
réglementations en vigueur. L'adhésion aux regles de base de sécurité
concernant les radiations procure une protection adéquate

Les composants de sang humain inclus dans ce kit ont été évalués par
des méthodes approuvées par I'Europe et/ou la FDA et trouvés
négatifs pour HBsAg, 'anti-HCV, l'anti-HIV-1 et 2. Aucune méthode
connue ne peut offrir 'assurance compléte que des dérivés de sang
humain ne transmettront pas d’hépatite, le sida ou toute autre infection.
Donc, le traitement des réactifs, du sérum ou des échantillons de
plasma devront étre conformes aux procédures locales de sécurité.
Tous les produits animaux et leurs dérivés ont été collectés d'animaux
sains. Les composants bovins proviennent de pays ou I'ESB n'a pas
été détectée. Néanmoins, les composants contenant des substances
animales devront étre traités comme potentiellement infectieux.

L’azide de sodium est nocif s’il est inhalé, avalé ou en contact avec la
peau (I'azide de sodium est utilisé comme agent conservateur). L'azide
dans cette trousse pouvant réagir avec le plomb et le cuivre dans les
canalisations et donner des composés explosifs, il est nécessaire de
nettoyer abondamment a I'eau le matériel utilisé.

Ne pas fumer, ni boire, ni manger ni appliquer de produits cosmétiques
dans les laboratoires ou des produits radioactifs sont utilisés. Ne pas



pipeter avec la bouche. Utiliser des vétements protecteurs et des gants
a usage unique.

Pour plus d'informations, consultez la fiche signalétique (MSDS).

6. ECHANTILLONS A TESTER

Utilisez uniquement des échantillons de sérum. Les échantillons trés
lipémigues ou hémolytiques doivent étre jetés. Les échantillons
peuvent étre conservés a 2-8 ° C pendant 1 jour; Pour des périodes
plus longues, il est recommandé de congeler les échantillons aliquotés
a -20 ° C. Les congélations et décongélations répétées doivent étre
évitées.

7. REALISATION DU DOSAGE

- Avant utilisation, tous les réactifs et échantillons doivent étre
amenés a température ambiante (18-25°C).

- Avant utilisation, les échantillons doivent étre mélangés par
panning.

- Pour tous les calibrateurs, une double mesure est recommandée.

- Chaque tube ne peut étre utilisé qu'une seule fois.

1. Préparez les tubes vides pour les comptages totaux et les tubes
revétus pour les calibrateurs, les échantillons et les controles.

2.  Pipeter 20 pl de chaque calibrateur, controles et échantillons dans
les tubes appropriés.

3. Ajouter 200 pl du traceur radioactif dans tous les tubes.

4. Mélanger les tubes dans un mélangeur vortex et incuber pendant
90 minutes a la température ambiante (18-25°C) dans un
agitateur orbital a 150 tr / min.

5. Aspirer le contenu des tubes a l'exception des tubes Total
Counts.

6. Ajoutez 2 ml de la solution de lavage diluée dans tous les tubes
sauf dans les tubes Total Counts. Aspirez le contenu de tous les
tubes a fond ou versez doucement sur du papier absorbant.

7. Comptez la radioactivité liée aux tubes dans un compteur gamma
pendant 1 minute. Nous suggérons de mesurer le fond de
l'instrument avant de compter. Pour éviter des écarts dans la
sensibilité du systéme, l'arriére-plan doit étre réduit au minimum
ou ajusté.

Remarque: Si des valeurs d'anti-Tg élevées (supérieures au dernier
calibrateur) sont attendues pour certains échantillons de patients, les
échantillons d'origine doivent étre dilués. La dilution doit étre effectuée
avec le calibrateur zéro. N'utilisez pas de tampon a cet effet.

SCHEMA DU DOSAGE

Radio- )
Tubes activitié Calibrateurs | Contrdles Echantil.
totale
Réactifs
Calibrateurs 20 ul
Contrdles 20 pl
Echantil. 20 ul
Traceur 200 pl 200 pl 200 ul 200 pl
- Incuber: 90 minutes a T.A (18-25°C), agitation (150 tr / min)
- aspiration - lavage: 1x 2ml - suction
- compter

8. CALCUL DES RESULTATS

Déterminez la courbe d'étalonnage par graphe logarithmique (log / lin)
de B/ T (%) de chaque étalonneur (axe des ordonnées) en fonction de
la concentration relative (axe des abscisses). Calculez le rapport B/ T
(%) de chaque échantillon et déterminez la concentration par
interpolation sur la courbe d'étalonnage.

EXEMPLE DE CALCUL

Les valeurs indiquées ci-dessous doivent étre considérées a titre

d'exemple et ne peuvent étre utilisées a la place de données
expérimentales.

Description Moyenne B/T Anti-Thyroglobuline
cpm (%) (IJ/ml)
Radioactivitié totale 57953 - -
CALO 28090 100 0
CAL1 24340 86.6 20
CAL 2 16927 60.3 60
CAL 3 9706 34.5 200
CAL 4 4100 14.6 1000
CAL 5 2048 7.3 2000
CONTROLE 1 10843 38.6 158.2
CONTROLE 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 91.5
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

CONTROLE DE QUALITE INTERNE

- Si les valeurs réelles ne correspondent pas aux valeurs nominales
indiquées sur les flacons, elles ne peuvent plus étre traitées sans une
explication appropriée des écarts.

- Si des contrdles supplémentaires sont souhaités, chaque laboratoire
peut créer son propre pool, qui doit étre congelé en aliquotes.

- Les critéres d'acceptation de la différence entre les résultats des tests
répétés basés sur les échantillons doivent étre basés sur les bonnes
pratiques de laboratoire.

9. VALEURS DE REFERENCE

Il est recommandé a chaque laboratoire de déterminer son propre
intervalle de référence. Les valeurs indiquées ci-dessous ne sont
gu'indicatives.

Inférieur a 30 IU/ml Négatif pour les anticorps Thyroglobuline

Compris entre 30 - 70 IU/ml [Limite

Supérieur a 70 IU/ml Positif pour les anticorps Thyroglobuline

10. PERFORMANCES DU DOSAGE
SENSIBILITE

Sensibilité analytique

La sensibilité a été calculée sur la base de la courbe d'étalonnage et
exprimée de maniére a ce que les plus petites doses donnent une
différence significative par rapport au calibrateur zéro (moyenne - 3
fois I'écart type).

Cette dose est de 6 IU/ml.

Sensibilité fonctionnelle

La sensibilité du test fonctionnel est la valeur la plus basse mesurée
avec une précision maximale de 20% de variance inter-tests. Pour les
auto-anticorps anti-thyroglobuline, cette valeur est inférieure a 15 1U/
ml.

Précision
La précision a été évaluée aprés variabilité intra-analyse et inter-
analyse, a différentes concentrations d'analytes.

Intra-analyse

Sérum Moyenne + S.D. C.V. N
(IU/ml) (%)

1 72.6 + 6.0 8.2 20

2 345.7 + 24.7 7.1 20

3 889.9 + 51.0 5.7 20

Inter-analyse

Sérum Moyenne + S.D. C.V. N
(IU/ml) (%)
1 90.3 + 6.3 7.0 9
2 390.1 + 47.0 11.7 9
3 985.3 + 65.8 7.4 9
Exactitude

L'exactitude de la méthode a été verifée par les tests de récupération
et de parallélisme.




Test de récupération

Les échantillons, mélangés avec des volumes égaux de chaque
calibrateur, ont été testés.

Ajouté Prévu Mesuré Récupération
(IU/ml) (IU/ml) (%)

S1 - 50.4 -

S1+CALO 25.2 32.0 127.0
S1+CAL1 35.2 39.1 111.1
S1+ CAL 2 55.2 59.7 108.2
S1+ CAL3 125.2 111.8 89.3
S1+CAL4 525.2 391.4 74.5
S1+ CALS 1025.2 1251.1 122.0
S2 - 102.9 -

S2+CALO 51.5 63.9 124.1
S2+CAL1 61.5 64.2 104.4
S2 + CAL 2 81.5 84.7 103.9
S2 +CAL 3 151.5 133.0 87.8
S2+CAL4 551.5 367.2 66.6
S2 + CAL S5 1051.5 1261.3 120.0

Test de parallélisme

Les sérums de concentration élevée en analytes ont été testés a
différentes dilutions avec le Calibrateur Zéro.

Dilution Prévu Mesuré Récupération
(IU/ml) (1U/ml) (%)
S1 non dilué - 1109 -
1/2 554.5 586.7 105.8
1/4 277.3 275.0 99.2
1/8 138.6 143.0 103.2
1/16 69.3 82.0 118.3

Remarque: en raison de I'hétérogénéité des autoanticorps, une dilution
non linéaire peut étre appropriée pour certains échantillons de patients.



NEDERLANDS

RADIO-IMMUNOASSAY VOOR DE KWANTITATIEVE
BEPALING VAN ANTI-THYREOGLOBULINE
ANTILICHAMEN IN HUMAAN SERUM

R-CI-100 - 96 tests

UITSLUITEND VOOR DIAGNOSTISCH GEBRUIK IN
VITRO

1.KLINISCHE TOEPASSINGEN

Auto-immuunziekte van de schildklier komt vaker voor bij vrouwen. De
prevalentie van antilichamen bij vrouwen neemt toe met de leeftijd:
ongeveer 10% in de leeftijld tussen 18-24 en ongeveer 30% in de
leeftijd van 55-65 jaar voor Tg Ab. Voor TM Ab tussen de leeftijd van
18-24 rond 15%, tussen de leeftijden van 55-65 ongeveer 24%.

2.PRINCIPE VAN DE ASSAY

Deze methode is gebaseerd op een competitieve radio-immunoassay
(RIA). Tijdens de incubatie concurreerde het aldosteron van het
monster / de kalibrator met het met jood 125 gelabelde aldosteron
(tracer) voor de specifieke plaatsen van de met antiserum gecoate
buisjes. De afscheiding is based op met gebruik van gecoate buisjes,
waarbij het anti-aldosteron antiserum op de wand van het buisje is
afgesloten. Na het opzuigen wordt de radioactiviteit in de buisjes in een
gammateller gemeten. De mate van binding zal worden herkeerd met
de hormoonconcentratie van het monster / de kalibrator.

3.GELEVERDE MATERIALEN
- De reagentia zijn voldoende voor 96 tests.

- Bewaar de kit en de reagentia bij 2 — 8 °C.
- De houdbaarheidsdatum van elk reagens staat op het etiket vermeld.

Reagens Kit voor 96 Kleur- Reconstitutie
testen code
U 2x48 Groen K|ae%:l:/ii0r
Buisjes gecoat met anti-thyroglobuline 9
antilichaam
Ag 125) 1 flacon
22ml Rood Klaar voor
00 i
TRACER : '%]-aldosteron in een 137 kB gebruik
fosfaatbuffer . Bewaarmiddel: NaN3 3 q
(<0,1%)
[CAL]O] 1 flacon Klaar voor
NulKalibrator a.2ml Geel gebruik
TRIS / BSA-buffer. Bewaarmiddel:
NaN3 (< 0,1%)
[CALIN]
Kalibrators — N = 5 5 flacons Klaar voor
Geel gebruik
Anti-Thyroglobuline in humaan plasma 0.7ml
Bewaarmiddel: NaN3 (< 0,1%)
(zie exacte waarden op flaconlabels)
[CONTROL|N]
Controle - N = 2 2 flacons Zil Klaar voor
Anti-Thyroglobuline in humaan plasma 0.7ml thver gebruik
Bewaarmiddel: NaN3 (< 0,1%)
(zie exacte waarden op flaconlabels)
Breng tot 1000
[WASH|SOLN | CONC] 1 flacon _ g ot 1
Wasoplossing (50 x geconcentreerd) 20ml Bruin gedestilleerd
Tris-HCl-buffer met detergens en water
conserveermiddel NaN3 (<0,1%).

1. Controles en Kalibrators : raadpleeg de waarde op het etiket
van de flacon voor de exacte waarde.

2. Gecoate buisjes: Niet-gebruikte buisjes moeten bij 2 -8 °C en
beschermd tegen vocht worden bewaard.

3.  Wasoplossing (50x  geconcentreerd): De  verdunde
wasoplossing is 2 maanden stabiel bij 2-8 ° C.

4 VEREISTE MAAR NIET GELEVERDE MATERIALEN

- Plastic proefbuisjes.

- Rek voor proefbuisjes.

- Regelbare, automatische micropipetten met wegwerptippen.
- Vortexmenger.

- Maatcilinder.

- Aspiratiepomp of geautomatiseerd wasapparaat.

- Gamma scintillatieteller.

- Gedestilleerd water.

- Rondschudapparaat, instelbaar op 150 toeren per minuut.

5.WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAAT-
REGELEN VOOR GEBRUIKERS

Voor in vitro diagnostisch gebruik.
Enkel ervaren laboratoriumpersoneel mag deze test gebruiken en
de handelingen moeten in overeenstemming zijn met GLP.

Radioactief materiaal — Niet voor inwendig of uitwendig gebruik
bij mensen of dieren.

Om reproduceerbare resultaten te verkrijgen, moeten de volgende

regels in acht worden genomen:

- Reagentia van verschillende charges mogen niet worden
gemengd.

- Gebruik de reagentia niet langer dan de aangegeven vervaldatum.

- Gebruik glaswerk, dat grondig werd gereinigd is.

- Gebruik gedestilleerd water, dat wordt bewaard in een propere
verpakking.

- Vermijd besmettingen bij monsters onderling. Gebruik daarom
wegwerptips voor elk monster en reagens.

Veiligheid

Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

Deze kit bevat 125! (halfwaardetijd: 60 dagen) , dat ioniserende X- (28
keV) en y-stralen (35.5 keV) uitzendt.

Dit radioactieve product mag enkel overhandigd worden aan en
gebruikt worden door bevoegd personeel; ontvangst, opslag, gebruik
en overdracht van radioactieve producten zijn onderworpen aan de
wetgeving van het land van de eindgebruiker. In geen geval mag het
product toegediend worden aan mensen of dieren.

Alle handelingen met radioactief materiaal moeten plaatsvinden in een
daartoe bestemde ruimte, waar uitsluitend bevoegd personeel
toegelaten wordt. Een logboek met ontvangst en opslag van
radioactieve materialen moet worden bijgehouden in het laboratorium.
Laboratoriumapparatuur en glaswerk, dat eventueel gecontamineerd
werd met radioactieve bestanddelen, moeten worden gesegregeerd
om kruisbesmetting van verschillende radioisotopen te vermijden.

Als radioactief materiaal gemorst werd, dan moet dat onmiddellijk
gereinigd worden in overeenstemming met de procedure voor
stralingsveiligheid. Het radioactieve afval moet worden weggegooid in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften en richtlijnen van
de autoriteiten waaronder het laboratorium valt. Naleving van de
basisregels van stralingsveiligheid zorgt voor een juiste bescherming.
De componenten, afkomstig van menselijk bloed, in deze kit werden
getest door in Europa goedgekeurde en/of door de Amerikaanse FDA
goedgekeurde methoden op aanwezigheid van HBsAg, anti-HCV, anti-
HIV-1 en 2 en gaven een negatief resultaat. Geen enkele bekende
methode kan echter volledige garantie bieden dat derivaten van
menselijk bloed geen hepatitis, aids of andere infecties overdragen.
Daarom moet men reagentia, serum- of plasmamonsters behandelen
in overeenstemming met de plaatselijke veiligheidsprocedures.

Alle producten en derivaten van dierlijke oorsprong zijn afkomstig van
gezonde dieren. Boviene componenten komen uit landen waar BSE
niet gerapporteerd werd. Toch moeten componenten die bestanddelen
van dierlijke oorsprong bevatten, behandeld worden als potentieel
besmettelijk.Vermijd dat de reagentia (natriumazide als
conserveermiddel) in contact komen met de huid. Azide in deze kit
kan reageren met lood en koper in de afvoerleidingen en op die manier
zeer explosieve metaalaziden vormen. Tijdens de wasfase moeten de
afvoerleidingen ruimschoots met water nagespoeld worden om
ophoping van azide te vermijden.



Niet roken, drinken, eten of cosmetica aanbrengen in de werkruimte.
Niet met de mond pipetteren. Draag beschermende kleding en gebruik
wegwerphandschoenen.

Zie veiligheidsinformatieblad (MSDS) voor meer informatie.

6.MONSTERNAME

Gebruik alleen serummonsters. Sterk lipemische of hemolytische
monsters moeten worden weggegooid. Monsters kunnen gedurende 1
dag bij 2-8 ° C worden bewaard; Voor langere perioden wordt
aanbevolen de monsters in hoeveelheden van -20 ° C te bevriezen.
Herhaald bevriezen of ontdooien moet worden vermeden.

7.ASSAYPROCEDURE

- Laat alle reagentia en monsters — voor gebruik — op
kamertemperatuur (18-25°C) komen.

- Meng de monsters — voér gebruik — door ze om te keren.

- Voor alle kalibratoren wordt een tweede meting aanbevolen.

- Elke buis kan slechts eenmaal worden gebruikt.

1. Bereid lege buizen voor op totaal aantal en gecoate buizen voor
kalibrators, monsters en controles.

2. Pipetteer 20 pl van elke kalibrator, regelt en monstert in de juiste
buizen.

3. Voeg 200ul van de radioactieve tracer toe aan alle buizen.

4. Meng de buizen op een vortexmenger en incubeer gedurende 90
minuten bij kamertemperatuur (18-25°C) op een orbitale
schudinrichting bij 150 rpm.

5. Zuig de inhoud van de buizen op, met uitzondering van de buizen
van Total Counts.

6. Voeg 2 ml van de verdunde wasoplossing toe aan alle buizen,
behalve in de buizen van Total Counts. Zuig de inhoud van alle
buizen grondig af of giet voorzichtig op absorberend papier.

7. Tel de radioactiviteit gebonden aan de buizen in een gammateller
gedurende 1 minuut. We raden aan de achtergrond van het
instrument te meten voordat u gaat tellen. Om afwijkingen in de
gevoeligheid van het systeem te voorkomen, moet de
achtergrond tot een minimum worden beperkt of worden
aangepast.

Opmerking: Als voor sommige patiéntenmonsters hoge anti-Tg-
waarden (hoger dan de laatste kalibrator) worden verwacht, moeten de
originele monsters worden verdund. De verdunning moet worden
uitgevoerd met de nulkalibrator. Gebruik hiervoor geen buffer.

SCHEMA VAN DE ASSAY

Beschrijving Gemiddelde B/T Anti-Thyroglobuline
cpm (%) (IU/ml)
Totale activiteit (T) 57953 - -
CALO 28090 100 0
CAL1 24340 86.6 20
CAL 2 16927 60.3 60
CAL 3 9706 345 200
CAL 4 4100 14.6 1000
CALS5 2048 7.3 2000
CONTROL 1 10843 38.6 158.2
CONTROL 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 91.5
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

INTERNE KWALITEITSCONTROLE

- Als de werkelijke waarden niet overeenkomen met de nominale
waarden die op de injectieflacons zijn aangegeven, kunnen de
waarden niet verder worden verwerkt zonder een passende verklaring
van de afwijkingen.

- Als extra controles gewenst zijn, kan elk laboratorium zijn eigen pool
maken, die in delen moet worden ingevroren.

- Acceptatiecriteria voor het verschil tussen de resultaten van de
herhaalproeven op basis van de monsters moeten gebaseerd zijn op
goede laboratoriumpraktijken.

9.REFERENTIEWAARDEN
Het verdient aanbeveling dat elk laboratorium zijn eigen referentie-

interval bepaalt. De hieronder vermelde waarden dienen uitsluitend als
richtlijn.

Minder dan 30 IU/ml Negatief for Thyroglobulin antilichamen

Tussen 30 - 70 [U/ml Limiet

Meer dan 70 1U/ml Positief for Thyroglobulin antilichamen

Buisjes Tc‘)tgle. Kalibratoren | Controle | Monsters
activiteit

Reagens

Kalibratoren 20 ul

Controles 20 pl

Monsters 20 ul

Tracer 200 pl 200 pl 200 pl 200 pl

- Incubeer: 90 minuten kamertemperatuur (18-25°C), schudden (150 rpm)

- Aspiraten - wassen: 1x 2 ml - afzuigen
- Tellen

8.BEREKENING VAN DE RESULTATEN

Bepaal de kalibratiecurve per logaritmische plot (log / lin) van B / T (%)
van elke kalibrator (y-as) versus relatieve concentratie (x-as). Bereken
de B/ T (%) van elk monster en bepaal de concentratie door
interpolatie op de kalibratiecurve.

VOORBEELD VOOR BEREKENING
De hieronder vermelde waarden moeten als voorbeeld worden

beschouwd en mogen niet als experimentele gegevens worden
gebruikt.

10.EIGENSCHAPPEN VAN DE ASSAY
GEVOELIGHEID

Analytische gevoeligheid

De gevoeligheid werd berekend op basis van de kalibratiecurve en
werd uitgedrukt als de minimumdosis die een significant verschil laat
zien ten opzichte van de nulkalibrator (gemiddelde waarde + 3 SD).
Deze dosis bedraagt 6 1U/ml.

Functionele gevoeligheid

De functionele assaygevoeligheid is de laagste waarde die wordt
gemeten met een precisie die een variatie van maximaal 20% tussen
de tests toelaat. Voor Anti-Thyroglobuline bedraagt deze waarde
15 IU/ml.

PRECISIE
De precisie werd beoordeeld aan de hand van de variabiliteit binnen
een test en tussen tests bij verschillende analytconcentraties.

Binnen een test

Serum Gemiddelde + SD VC N
(IU/ml) (%)

1 72.6 + 6.0 8.2 20

2 345.7 + 24.7 7.1 20

3 889.9 + 51.0 5.7 20

Tussen tests

Serum Gemiddelde SD VC N
(1U/ml) (%)

1 90.3 + 6.3 7.0 9

2 390.1 + 47.0 11.7 9

3 985.3 + 65.8 7.4 9




NAUWKEURIGHEID
De nauwkeurigheid van de methode werd gecontroleerd aan de hand

van de recovery- en parallellismetest.

Recovery-test

Monsters, gemengd met een gelijke hoeveelheid van elke kalibrator,

werden getest.

Toegevoegd Verwacht Gemeten Recovery
(IU/ml) (IU/ml) (%)

M1 - 50.4 -

M1+ CALO 25.2 32.0 127.0
M1+ CAL1 35.2 39.1 1111
M1+ CAL 2 55.2 59.7 108.2
M1+ CAL 3 125.2 111.8 89.3
M1+ CAL 4 525.2 3914 74.5
M1+ CAL 5 1025.2 1251.1 122.0
M2 - 102.9 -

M2 + CAL O 51.5 63.9 1241
M2 + CAL 1 61.5 64.2 104.4
M2 + CAL 2 81.5 84.7 103.9
M2 + CAL 3 151.5 133.0 87.8
M2 + CAL 4 551.5 367.2 66.6
M2 + CAL 5 1051.5 1261.3 120.0

Parallellismetest

Sera met een hoge analytconcentratie werden bij verschillende
verdunningen met de nulkalibrator getest.

Verdunning Verwacht Gemeten Recovery
(IU/ml) (IU/ml) (%)
M1 onverdund - 1109 -
1/2 554.5 586.7 105.8
1/4 277.3 275.0 99.2
1/8 138.6 143.0 103.2
1/16 69.3 82.0 118.3
Opmerking: vanwege de heterogeniteit van auto-

antilichamen, kan niet-lineaire verdunning geschikt zijn voor
sommige patiéntenmonsters




DEUTSCH

RADIOIMMUNOASSAY ZUR QUANTITATIVEN
BESTIMMUNG VON ANTI-THYREOGLOBULIN
AUTOANTIKORPER IN HUMANEM SERUM.

R-CI-100 - 96 Tests

DIESER KIT IST NUR FUR DIE IN - VITRO -
DIAGNOSTIK BESTIMMT

1. KLINISCHE ANWENDUNGEN

Autoimmune Schilddriisenerkrankungen sind bei Frauen héaufiger
festzustellen. Die Verbreitung der Antikorper bei Frauen steigt mit dem
Alter: Im Alter zwischen 18-24 um ca. 10%, im Alter zwischen 55-65
um ca. 30% fir Tg Ab. Fir TM Ab im Alter zwischen 18-24 um ca.
15%, im Alter zwischen 55-65 um ca. 24%.

2. TESTPRINZIP

Die vorliegende Methode basiert auf dem kompetativen
Radioimmunoassay (RIA). Wahrend der Inkubation konkurrieren der
monoklonale Anti-Tg Antikorper in der festen Phase mit dem Anti-Tg
Autoantikérber der Kalibratoren oder der Proben um spezifische
Bindungsstellen des mit > | markierten Tg (Tracer). Nach Absaugen
und Waschen wird die Radioaktivitat in den Ro&hrchen in einem
Gamma-Zahler gemessen. Die gebundene Radioaktivitdt steht in
umgekehrten Verhaltnis zur Anti-Tg- Autoantikdrperkonzentration der
Proben. Die Kalibratoren des Anti-TG-Autoantikdrpertestes wurden
gegen den TGAb- Standard MRC65/93 standardisiert.

3. MITGELIEFERTES MATERIAL
- Die Reagenzien sind ausreichend fiir 96 Bestimmungen.

- Lagern Sie den Kit und die Reagenzien bei 2 — 8° C.
- Das Verfallsdatum jedes Reagenz ist auf dem Etikett angegeben.

Reagenz 96 Test Kit Farbcode Rekonstitution

[

Anti-thyroglobulin Antikdrpern
beschichtete Réhrchen

2x48 Grin Gebrauchsfertig

Ag 125 1 Flaschch

22ml Rot
137 kBq

Gebrauchsfertig
TRACER : 1251-Thyroglobulin in
Phosphatpuffer. Konservierungsmittel:
NaN3 (<0,1%).

[CAL]O]

NullKalibrator
TRIS / BSA-Puffer.
Konservierungsmittel: NaN3(<0,1%).

1 Flaschch
4.2ml

Gelb Gebrauchsfertig

[CALIN]

Kalibrator — N=5
Anti-thyroglobulin in menschliches 5 Flaschchen
Plasma. Konservierungsmittel: 0.7ml Gelb
NaN3(<0,1%). )

(siehe genaue Werte auf den
Flaschchenetiketten)

Gebrauchsfertig

[CONTROL|N]

Kontrolle - N =2
Anti-thyroglobulin in  menschliches | 2 Flaschchen
Plasma. Konservierungsmittel: 0.7ml

NaN3(<0,1%). )

(siehe genaue Werte auf den
Flaschchenetiketten)

Silber Gebrauchsfertig

[WASH |SO LN | CONC] 1 Flaschch Mit destilliertem

Waschldsung (50 x konzentriert) 20ml Braun Wasslet: ?Uf 1000
Tris-HCI-Puffer mit Wasch- und mi bringen
Konservierungsmittel NaN3 (<0,1%).

Kontrollen und Kalibratoren: Die Sollwerte entnehemen Sie bitte
dem Flaschchenetikett.

Beschichtete Rdhrchen: Unbenutzte Réhrchen missen bei 2-8°C,
geschitzt vor Feuchtigkeit, gelagert werden.

Waschldésung (50 x konzentriert): Die verdinnte Waschlésung
ist bei 2-8°C 2 Monate haltbar.

4. ERFORDERLICHES, JEDOCH NICHT
MITGELIEFERTES, MATERIAL

- Testréhrchen aus Plastik

- Racks fur die Testrohrchen

- einstellbare, automatische Mikropipetten mit Einmalspitzen
- Vortexmixer

- Graduierter Zylinder

- Absaugpumpe oder automatische Waschanlage

- Szintillations-Gamma-Counter

- destilliertes Wasser

- Orbitalschuttler, einstellbar auf 150 rpm

5. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN
FUR ANWENDER

Nur bestimmt zum in vitro Gebrauch.
Dieser Test sollte nur von erfahrenem Laborpersonal, in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien der GLP, benutzt werden.

Radioaktives Material - Nicht zur innerlichen oder &uRerlichen
Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt.

Um reproduzierbare Ergebnisse zu erhalten, missen folgende

Regeln eingehalten werden:

- Verwenden oder mischen Sie keine Testkomponenten
unterschiedlicher Chargen.

- Verwenden Sie keine Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums.

- Verwenden Sie nur vollig saubere Glasutensilien.

- Benutzen Sie destilliertes Wasser, dass in geeigneten, sauberen
Behéltern aufbewahrt werden muss.

- pVermeiden Sie jede Kontamination der einzelnen Reagenzien; so
mussen fiir jede Probe und jedes Reagenz Einmalpipettenspitzen
verwendet werden.

Sicherheit

Nur fiir diagnostische Zwecke.

Dieser Kit enthalt 1251 (Halbwertzeit: 60 Tagen) , das ionisierende X
(28 keV) und y (35,5 keV) Strahlungen emittiert.

Dieses radioaktive Produkt kann nur an autorisierte Personen
abgegeben und darf nur von diesen angewendet werden; Erwerb,
Lagerung, Verwendung und Austausch radioaktiver Produkte sind
Gegenstand der Gesetzgebung des Landes des jeweiligen
Endverbrauchers. In keinem Fall darf das Produkt an Menschen oder
Tieren angewendet werden.

Der Umgang mit radioaktiven Substanzen sollte fern von
Durchgangsverkehr in einem speziell ausgewiesenen Bereich
stattfinden. Ein Logbuch firr Protokolle und Aufbewahrung muss im
Labor sein. Die Laborausriistung und die Glasbehélter, die mit
radioaktiven Substanzen kontaminiert werden kénnen, missen
ausgesondert werden, um Kreuzkontaminationen mit unterschiedlichen
Radioisotopen zu verhindern.

Verschittete radioaktive Substanzen mussen sofort den
Sicherheitsbestimmungen entsprechend entfernt werden. Radioaktive
Abfalle mussen entsprechend den lokalen Bestimmungen und
Richtlinien der flr das Labor zustandigen Behdérden gelagert werden.
Das Einhalten der Sicherheitsbestimmungen fur den Umgang mit
radioaktiven Substanzen gewahrleistet ausreichenden Schutz.

Die menschlichen Blutkomponenten in diesem Kit wurden mit
européischen und in USA erprobten FDA-Methoden getestet, sie
waren negativ fur HBsAg, anti-HCV und anti-HIV 1 und 2. Keine
bekannte Methode kann jedoch vollkommene Sicherheit liefern, dass
menschliche Blutbestandteile nicht Hepatitis, AIDS oder andere
Infektionen Ubertragen. Deshalb sollte der Umgang mit Reagenzien,
Serum oder Plasmaproben in Ubereinstimmung mit den
Sicherheitsbestimmungen erfolgen.

Alle tierischen Produkte und deren Derivate wurden von gesunden
Tieren gesammelt. Komponenten von Rindern stammen aus Landern
in denen BSE nicht nachgewiesen wurde. Trotzdem sollten
Komponenten, die tierische Substanzen enthalten, als potentiell
ansteckend behandelt werden.

Vermeiden Sie Hautkontakt mit den Reagenzien (Natriumazid als
Konservierungsmittel). Das Azid in diesem Kit kann mit Blei oder
Kupfer in den AbfluBrohren reagieren und so hochexplosive



Metallazide bilden. Spiilen Sie wahrend der Waschschritte den Abfluf3
grundlich mit viel Wasser, um die Metallazidbildung zu verhindern.
Bitte rauchen, trinken, essen oder wenden Sie Kosmetika nicht in
Ihrem Arbeitsbereich an. Pipettieren Sie nicht mit dem Mund. Tragen
Sie Schutzkleidung und Wegwerfhandschuhe.

Weitere Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (MSDS).

6. SAMMLUNG VON EINZELPROBEN

Verwenden Sie nur Serumproben. Hoch lipamische oder hamolytische
Proben missen verworfen werden. Die Proben kdnnen bei 2— 8°C 1
Tag aufbewahrt werden; bei langeren Zeitrdumen ist es
empfehlenswert, die Proben aliquotiert bei — 20°C einzufrieren. Ein
wiederholtes Einfrieren oder Auftauen sollte vermieden werden.

7. TESTVERLAUF

- Vor Gebrauch mussen alle Reagenzien und Proben auf
Raumtemperatur (18-25°C) gebracht werden.

- Vor Gebrauch missen die Proben durch Schwenken gemischt
werden.

- Fur alle Kalibratoren wird eine doppelte Messung empfohlen.
- Jede Tube kann nur einmal verwendet werden.

1. Bereiten Sie leere Rohrchen fir die Total Counts und
beschichtete Roéhrchen fur die Kalibratoren, Proben und
Kontrollen vor.

2. Pipettieren Sie 20pl des jeweiligen Kalibrators, der Kontrollen und
der Proben in die dafir vorgesehenen Roéhrchen.

3. Geben Sie in alle R6hrchen 200pl des radioaktiven Tracers.

4. Mischen Sie die R6hrchen auf einem Vortexmixer und inkubieren
Sie 90 Minuten bei Raumtemperatur (18-25°C) auf einem
Orbitalschittler bei 150 rpm.

5. Saugen Sie den Inhalt der R6hrchen ab, au3er den der R6hrchen
fur die Total Counts.

6. Geben Sie 2 ml der verdinnten Waschlésung in alle Réhrchen
ausser in den Roéhrchen fur die Total Counts. Saugen Sie den
Inhalt aller Rohrchen griindlich ab oder schitten Sie ihn vorsichtig
auf ein absorbierendes Papier.

7. Zahlen Sie die an die Rohrchen gebundene Radioaktivitat 1
Minute lang in einem Gamma- Z&hler. Wir schlagen vor, den
Hintergrund des Instruments vor dem Z&hlen zu messen. Um
Abweichungen in der Sensitivitat des Systems zu vermeiden, muf3
der Hintergrund auf ein Minimum reduziert oder angepasst
werden.

Anmerkung: Falls hohe Anti-Tg Werte (hoher als der letzte Kalibrator)
fur einige Patientenproben erwartet werden, muissen die
Originalproben verdiinnt werden. Die Verdinnung muss mit dem
Nullkalibrator durchgefuhrt werden. Benutzen Sie zu diesem Zweck
keinen Puffer.

VERSUCHSSCHEMA

Beschreibung Mittelwert B/T Anti-Thyroglobulin
cpm (%) (1U/ml)
Totalaktivitat (T) 57953 - -
CALO 28090 100 0
CAL 1 24340 86.6 20
CAL 2 16927 60.3 60
CAL 3 9706 34.5 200
CAL 4 4100 14.6 1000
CAL 5 2048 7.3 2000
CONTROL 1 10843 38.6 158.2
CONTROL 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 91.5
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

- Entsprechen die Ist-Werte nichtden auf den Flaschchen
angegebenen Soll-Werten, kénnen die Werte, ohne treffende
Erklarung der Abweichungen, nicht weiterverarbeitet werden.

- Falls Extra-Kontrollen erwiinscht sind, kann jedes Labor seinen
eigenen Pool herstellen, der in Aliquots eingefroren werden
sollte.

- Akzeptanzkriterien fur die Differenz zwischen den Resultaten
der Wiederholungstests anhand der Proben mussen auf Guter
Laborpraxis beruhen.

9. REFERENZWERTE

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen Referenzintervalle
bestimmt. Die unten aufgefiihrten Werte
sind lediglich indikativ.

Niedriger als 30 IU/ml Negativ fur Thyreoglobulin-Autoantikérper

Zwischen 30 - 70 IU/ml  |Grenzwert

Hoher als 70 1U/ml Positiv fir Thyreoglobulin-Autoantikérper

Rohrchen | Totalaktivitat | Kalibratoren | Kontrolle | Proben
Reagenzien

Kalibratoren
Kontrolle
Proben
Tracer

200 i

20 pl

200 i

20 pl

200 pl

20 pl
200 pl

- Inkubieren: 90 min Raumtemperatur (18-25°C), Schiitteln (150 rpm)
- Absaugen - Waschen: 1x 2ml - Sog
- Zahlen

8. KALKULATION DER RESULTATE

Ermitteln Sie die Eichkurve durch logarithmische Auftragung (log/lin)
von B/T (%) von jedem Kalibrator (y-Achse), gegen die relative
Konzentration (x-Achse). Kalkulieren Sie den B/T (%) von jeder Probe
und ermitteln Sie die Konzentration durch Interpolation auf der
Eichkurve.

KALKULATIONSBEISPIEL
Die unten aufgefuhrten Werte missen als Beispiel gesehen werden

und sollten nicht an Stelle experimentell gewonnener Daten verwendet
werden.

10. VERSUCHSDURCHFUHRUNG

SENSITIVITAT

Analytische Sensitivitat

Die Sensitivitdt war basierend auf der Eichkurve kalkuliert und so
ausgedruckt, dass kleinste Dosierungen einen signifikanten
Unterschied zum Nullkalibrator ergeben ( Mittelwert - 3fache
Standardabweichung ).

Diese Dosierung ist 6 lU/ml.

Funktionale Sensitivitat

Die funktionale Sensitivitat ist der niedrigste Wert, der mit einer
Prazision von maximal 20% Inter-Assay Varianz gemessen wird. Bei
Anti-Thyroglobulin-Autoantikérpern liegt dieser Wert unter 15 U / ml.

PRAZISION
Die Prazision wurde evaluiert nach Intra-Assay und Inter-Assay
Variabilitat, bei verschiedenen Konzentrationen der Analyten.

Intra-assay
Serum durchschnittliche S.D. V.K. N
(IU/ml) (%)
1 72,6 + 6,0 8,2 20
2 345,7 + 24,7 7,1 20
3 889,9 + 51,0 5,7 20
Inter-assay
Serum durchschnittliche + S.D. V.K. N
(1U/ml) (%)
1 90,3 + 6,3 7,0 9
2 390,1 + 47,0 11,7 9
3 985,3 + 65,8 7,4 9
GENAUIGKEIT

Die Genauigkeit der Methode wurde durch Wiederfindungs- und
Paralleltests evaluiert.



Wiederfindungs - Test

Proben, vermischt mit den gleichen Volumina

werden getestet.

jedes Kalibrators,

Zuséatzlich er\\;\vlzé:tt(;te ger\r/]vees:sne Wiederfindung
(IU/ml) (IU/ml) (%)

S1 - 50,4 -
S1+ KALO 25,2 32,0 127,0
S1+ KAL 1 35,2 39,1 1111
S1+ KAL 2 55,2 59,7 108,2
S1+ KAL3 125,2 111,8 89,3
S1+ KAL 4 525,2 391,4 74,5
S1+ KAL 5 1025,2 1251,1 122,0
S2 - 102,9 -
S2 + KAL 0 51,5 63,9 1241
S2+ KAL1 61,5 64,2 104,4
S2+ KAL2 81,5 84,7 103,9
S2 + KAL 3 151,5 133,0 87,8
S2+ KAL4 551,5 367,2 66,6
S2+ KAL 5 10515 1261,3 120,0
Parallel — Test
Seren mit hohen, analytischen Konzentrationen werden mit

unterschiedlichen Verdiinnungen mit dem Nullkalibrator getestet.

Verdinnung erwartete | gemessene
Werte Werte Wiederfindung
(IU/ml) (IU/ml)

S1 unverdinnt - 1109 -

1/2 554,5 586,7 105,8

1/4 277,3 275,0 99,2

1/8 138,6 143,0 103,2

1/16 69,3 82,0 118,3

Anmerkung: Aufgrund der Heterogenitat von Autoantikdrpern ist fur
einige Patientenproben eine nichtlineare Verdiinnung geeignet




ITALIANO

DOSAGGIO RADIOIMMUNOLOGICO PER LA
DETERMINAZIONE QUANTITATIVA DEGLI
AUTOANTICORPI  ANTI-TIREOGLOBULINA NEL
SIERO UMANO

R-CI-100 — 96 Determinazioni

PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

1. APPLICAZIONI CLINICHE

La malattia autoimmune della tiroide € piu comune nelle donne. La
prevalenza di anticorpi nelle donne aumenta con l'eta: circa il 10% tra
18 e 24 anni e circa il 30% tra i 55 e i 65 anni per Tg Ab. Per TM Ab,
tra 18 e 24 anni, circa il 15%, tra 55 e 65, circa il 24%.

2. PRINCIPIO DEL METODO

Il metodo attuale si basa sul test radioimmunologico competitivo (RIA).
Durante l'incubazione, I'anticorpo monoclonale anti-Tg in fase solida
compete con l'autoanticorpo anti-Tg dei calibratori o campioni per i siti
di legame Tg specifici di 125| (tracciante). Dopo I'aspirazione e il
lavaggio, la radioattivita nelle provette viene misurata in un contatore
gamma. La radioattivita legata € inversamente proporzionale alla
concentrazione di autoanticorpi anti-Tg dei campioni. | calibratori del
test degli autoanticorpi anti-TG sono stati standardizzati rispetto allo
standard TGAb MRC65 / 93.

3. REAGENTI FORNITI CON IL KIT

- | reagenti sono sufficienti per 96 determinazioni.

- Il kit deve essere conservato a 2-8°C.

- La data di scadenza di ciascun reagente € indicata sulla rispettiva
etichetta.

[WASH |SOLN | CONC] 20ml castano | ™I con acqua
distillata

Soluzione di lavaggio concentrata (50 x
concentrato)

Tampone Tris-HCI con detergente e
conservante NaN3 (<0,1%).

Reattivi Kit da 96 test | Codice Volume di
colore ricostituzione
H 2x48 verde Pr(l>’nut:10per
Provette sensibilizzate con anticorpo
anti-tiroglobolici
Ag 125) 1 flaconcino
Pronta per
22ml rosso ,
. 125)_Ti ) I’uso
RADIOMARCATO: #|-Tiroglobolici 137 KB
in tampone fosfato. Conservante: NaN3 q
(<0.1%)
[CAL]O] 1 flaconcino fall Pronta per
Calibratore Zero 4.2ml glaflo T'uso
Buffer TRIS / BSA. Conservante: NaN3
(<0.1%)
[CAL]N]
Calibratori - N =5 5 flaconcini _ Pronta per
Anti-Tiroglobolici in plasma umano 0.7ml giallo I'uso
Conservante: NaN3 (<0.1%)
(vedere i valori esatti sulle etichette
dei flaconcini)
[CONTROL|N]
Controlli - N =2
Anti-Tiroglobolici in plasma umano n
Conservante: NaN3 (<0.1%) 2 flaconcini Pronta per
argento I’uso
(vedere i valori esatti sulle etichette 0.7ml
dei flaconcini)
1 flaconcino Portare a 1000

1. Sieri di Controllo e Calibratori: Per la concentrazione esatta,
fare riferimento al valore indicato sull'etichetta della fiala.

2. Provette Sensibilizzate: Le provette non utilizzate devono
essere conservate a 2-8°C, al riparo dall’'umidita.

3. Soluzione di lavaggio: La soluzione di lavaggio diluita & stabile
per2mesia2-8°C.

4. MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

- Provette di plastica

- Portaprovette

- Micropipette automatiche e regolabili a puntali intercambiabili
- Vortex

- Cilindro graduato

- Pompa d’aspirazione o dispositivo di lavaggio automatico

- Contatore gamma a scintillazione

- Acqua distillata

- Agitatore orbitale regolabile a 150 rpm

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’USO

Questo materiale deve essere usato esclusivamente ai fini della
diagnostica in vitro.

Il kit & destinato a un uso professionale. Deve quindi essere
utilizzato esclusivamente da parte di personale di laboratorio
esperto, conformemente alle buone norme di laboratorio GLP.

Materiale radioattivo - Non somministrare per via interna o
esterna a esseri umani o agli animali.

Per ottenere risultati riproducibili, rispettare le seguenti regole:

- Non mescolare reagenti di lotti diversi.

- Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza.

- Utilizzare utensili in vetro perfettamente puliti.

- Utilizzare I'acqua distillata conservata in appositi recipienti.

- Evitare qualungue contaminazione dei campioni. Per farlo,
utilizzare punte usa e getta per ogni campione e reagente.

Sicurezza:

Da utilizzare esclusivamente per la diagnostica in vitro.

Questo kit contiene 125l (emivita: 60 giorni), un materiale radioattivo
emettente radiazioni ionizzanti X (28 keV) e y (35,5 keV).

Questo prodotto radioattivo pud essere ricevuto, acquistato, posseduto
o utilizzato esclusivamente da persone autorizzate; I'acquisto, lo
stoccaggio, I'uso e la sostituzione di prodotti radioattivi sono soggetti
alle leggi in vigore nel Paese dell'utente finale. Questo prodotto non
puod essere somministrato in alcun caso al’luomo o agli animali. Tutte
le manipolazioni di sostanze radioattive devono essere eseguite in
un’area apposita, lontana da qualunque passaggio. In laboratorio
occorre tenere aggiornato un registro di ricezione e stoccaggio dei
materiali radioattivi. Gli strumenti di laboratorio e gli utensili in vetro che
potrebbero essere contaminati da sostanze radioattive devono essere
isolati in modo da evitare la contaminazione incrociata di diversi
isotopi.

Qualunque contaminazione o perdita di sostanze radioattive dovra
essere risolta in conformita con le procedure di sicurezza contro la
radioattivita. | rifiuti radioattivi devono essere posizionati in modo da
rispettare le norme in vigore. Il rispetto delle regole di sicurezza di base
in merito alle radiazioni offre una protezione adeguata

| componenti di sangue umano compresi in questo kit sono stati
valutati con metodi approvati dall’Europa e/o da FDA e sono negativi
per HBsAg, I'anti-HCV, l'anti-HIV-1 e 2. Nessun metodo noto pud
offrire garanzia totale del fatto che i derivanti del sangue umano non
trasmettano I'epatite, 'AIDS o altre infezioni. Pertanto, il trattamento
dei reagenti, del siero o dei campioni di plasma dovranno essere
conformi alle procedure locali di sicurezza.

Tutti i prodotti animali e i loro derivati sono stati raccolti da animali sani.
| componenti bovini provengono da Paesi in cui non € stata rilevata la
presenza di BSE. Ciononostante, i componenti contenenti sostanze
animali dovranno essere trattati come potenzialmente infettivi.

L’azoturo di sodio & tossico se inalato, ingerito o se entra in contatto
con la pelle ('azoturo di sodio viene utilizzato come agente di




conservazione). L’acido in questo kit potrebbe reagire con il piombo e il
rame se finiscono nelle tubazioni di scarico e creare composti
esplosivi, & necessario quindi lavare abbondantemente con I'acqua il
materiale utilizzato.

Non fumare, bere né mangiare o applicare cosmetici nei laboratori in
cui vengono utilizzati prodotti radioattivi. Non pipettare con la bocca.
Utilizzare abbigliamento protettivo e guanti monouso.

Per maggiori informazioni, consultare la scheda tecnica di sicurezza
(MSDS).

6. RACCOLTA DEI CAMPIONI

Utilizzare solo campioni di siero. | campioni altamente lipemici o
emolitici devono essere eliminati. | campioni possono essere
conservati a 2-8 ° C per 1 giorno; Per periodi piu lunghi, si consiglia di
congelare le aliquote a -20 ° C. Evitare ripetuti congelamenti e
scongelamenti.

7. PROCEDURA OPERATIVA

- Attendere che i reagenti ed i campioni raggiungano la temperatura
ambiente (18-25°C) prima dell’'uso.

- Agitare i campioni per inversione prima dell'uso.

- Per tutti i calibratori si raccomanda un dosaggio in duplicato.

- Ogni tubo pud essere utilizzato una sola volta.

1. Preparare tubi vuoti per conteggi totali e tubi rivestiti per
calibratori, campioni e controlli.

2. Pipettare 20ul di ciascun calibratore, controlli e campioni nelle
provette appropriate.

3. Aggiungere 200 pl di tracciante radioattivo a tutte le provette.

4. Mescolare le provette in un miscelatore a vortice e incubare per
90 minuti a temperatura ambiente (18-25°C) in un agitatore
orbitale a 150 giri / min.

5. Aspirare il contenuto dei tubi ad eccezione delle provette Total
Counts.

6. Aggiungere 2 ml di soluzione di lavaggio diluita a tutte le provette
tranne le provette Total Counts. Aspirare accuratamente o
delicatamente il contenuto di tutte le provette su carta assorbente.

7. Contare la radioattivita legata alle provette in un contatore gamma
per 1 minuto. Suggeriamo di misurare il fondo dello strumento
prima del conteggio. Per evitare lacune nella sensibilita del
sistema, lo sfondo deve essere minimizzato o regolato.

Nota: se sono previsti valori elevati di anti-Tg (superiore all'ultimo

calibratore) per alcuni campioni di pazienti, i campioni originali devono

essere diluiti. La diluizione deve essere eseguita con il calibratore zero.

Non utilizzare un buffer per questo scopo.

SCHEMA DEL DOSAGGIO

Provette ﬁ\%lt\gltea Calibratori | Siero di controllo | Campioni
Reagente
Calibratori - 20 - -
Siero di controllo - - 20 pl -
Campioni - - ---- 20 pl
Tracciante 200 pl 200 pl 200 pl 200 pl
- Incubare: 90 minuti temperatura ambiente (18-25°C), mescolando (150 rpm)
- aspirazione - lavaggio: 1x 2 ml - aspirazione
- Conta

8. CALCOLO DEI RISULTATI

Disegnare la curva di calibrazione su scala logit/log o semi-log
riportando sull’asse delle ordinate (asse y) il valore B/Bo (%) verso la
relativa concentrazione ottenuta per ogni calibratore presente sull
asse delle ascisse (asse x).

Calcolare il rapporto B/Bo (%) per ciascun campione e leggere la
concentrazione di anti-Tiroglobolici, espressa in IU/ml, mediante
interpolazione sulla curva di calibrazione.

ESEMPIO DI CALCOLO

| valori riportati nella tabella sottostante devono essere considerati solo
un esempio e non possono essere utlizzati al posto dei dati
sperimentali.

CAL1 24340 86.6 20

CAL 2 16927 60.3 60

CAL 3 9706 34.5 200

CAL 4 4100 14.6 1000
CALS 2048 7.3 2000
CONTROLLO 1 10843 38.6 158.2
CONTROLLO 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 91.5
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

CONTROLLO QUALITA INTERNO

- Se i valori effettivi non corrispondono ai valori nominali indicati sui
flaconi, non possono piu essere elaborati senza un'adeguata
spiegazione degli scostamenti.

- Se si desiderano ulteriori controlli, ciascun laboratorio puo creare
il proprio pool, che deve essere congelato in aliquote.

- | criteri per accettare la differenza tra i risultati di test ripetuti
basati sui campioni devono essere basati sulla buona pratica di
laboratorio.

9. VALORI DI RIFERIMENTO

Si raccomanda ad ogni laboratorio di calcolare il proprio intervallo di
riferimento. | valori sotto riportati sono solo indicativi

Meno di 30 IU/ml Negativo per anticorpi Tiroglobolici

Tra 30 - 70 IU/ml Limite

Superiore a 70 IU/ml Positivo per anticorpi Tiroglobolici

Descrizione CPM B/IT Anti-Tiroglobolici
Medio (%) (IU/ml)

Attivita totale (T) 57953 - -

CALO 28090 100 0

10. CARATTERISTICHE METODOLOGICHE
SENSIBILITA

Sensibilita analitica
La sensibilita e stata calcolata in base alla curva di calibrazione ed e
espressa come la dose minima significativamente distinguibile dalla
risposta del Calibratore Zero (valore medio - 3 D.S). Tale dose &
risultata pari a 6 1U/ml

Sensibilita funzionale

La sensibilita funzionale del metodo é stata calcolata come la dose
minima misurata considerando una precisione al massimo pari al 20%
di variazione intra-saggio (CV). Tale dose ¢ risultata pari a 15 [U/ml.

PRECISIONE
La precisione & stata valutata in base alla variabilita intra-saggio e
inter-saggio, calcolata a differenti concentrazioni analitiche.

Ripetibilita (Intra-saggio)

Siero Media + D.s. C.V. N
(Iu/ml) (%)

72.6 + 6.0 8.2 20

2 345.7 + 24.7 7.1 20

3 889.9 + 51.0 5.7 20

Riproducibilita (Inter-saggio)

Siero Media + D.S. C.V. N
(IU/ml) (%)
1 90.3 + 6.3 7.0 9
2 390.1 + 47.0 11.7 9
3 985.3 + 65.8 7.4 9
ACCURATEZZA
L’accuratezza del metodo € stata valutata mediante il test del

recupero e del parallelismo.



Test di recupero
| campioni sono stati addizionati di quantita uguali di ciascun
calibratore e dosati.

Aggiunto Atteso Misurato Recupero
(1IU/ml) (1IU/ml) (IU/ml) (%)

S1 - 50.4 -

S1+CALO 25.2 32.0 127.0
S1+CAL1 35.2 39.1 111.1
S1+CAL2 55.2 59.7 108.2
S1+CAL3 125.2 111.8 89.3
S1+CAL4 525.2 391.4 74.5
S1+CALS 1025.2 1251.1 122.0
S2 - 102.9 -

S2+CALO 51.5 63.9 124.1
S2+CAL1 61.5 64.2 104.4
S2+CAL2 81.5 84.7 103.9
S2+ CAL 3 151.5 133.0 87.8
S2+CAL4 551.5 367.2 66.6
S2+ CALS 1051.5 1261.3 120.0

Test del parallelismo
Campioni ad elevata concentrazione sono stati diluiti a differenti livelli
di concentrazione con il Calibratore Zero e testati.

Diluizione Valore Valore Recupero
(IU/ml) (IU/ml) (%)

S1 non diluito - 1109 -

1/2 554.5 586.7 105.8

1/4 277.3 275.0 99.2

1/8 138.6 143.0 103.2

1/16 69.3 82.0 118.3

Nota: a causa dell'eterogeneita degli autoanticorpi, la diluizione non
lineare puo essere appropriata per alcuni campioni di pazienti.




ESPANOL

RADIOINMUNOANALISIS PARA LA DETERMI-
NACION CUANTITAVIA DE LOS
AUTOANTICUERPOS ANTITIROGLOBULINA EN
SUERO HUMANO

R-CI-100 - 96 determinaciones

SOLO PARA USO EN DIAGNOSTICOS IN VITRO

1. APLICACIONES CLINICAS

La enfermedad tiroidea autoinmune es mas comun en las mujeres. La
prevalencia de anticuerpos en las mujeres aumenta con la edad:
alrededor del 10% entre las edades de 18-24 y alrededor del 30%
entre las edades de 55-65 para Tg Ab. Para TM Ab entre las edades
de 1824 en torno al 15%, entre las edades de 55-65
aproximadamente el 24%.

2. PRINCIPIO DEL ANALISIS

El presente método se basa en el radioinmunoensayo competitivo
(RIA). Durante la incubacién, el anticuerpo monoclonal anti-Tg en la
fase solida compite con el autoanticuerpo anti-Tg de los calibradores o
muestras para los sitios de unién especificos de la Tg (marcador)
marcada con 125 |. Después de aspirar y lavar, la radioactividad en los
tubos se mide en un contador gamma. La radioactividad unida es
inversamente proporcional a la concentracién de autoanticuerpos anti-
Tg de las muestras. Los calibradores de la prueba de autoanticuerpos
anti-TG se estandarizaron frente al estandar TGAb MRC65 / 93.

3. MATERIAL SUMINISTRADO
Reactivos suficentes para 96 determinaciones.
- Almacene el kit y los reactivos a 2-8°C.
- La fecha de caducidad de cada reactivo se muestra en la

[WASH | SOLN | CONC] 1Vial Llevar a 1000
Marrén ml con agua
Solucién de lavado (50 x concentrada) 20ml destilada.

Tampon Tris-HCI con detergente y
conservante NaN3 (<0,1%).

etiqueta.
Reactivos Kit 96 tests Codigo Reconstitucion
de color
H 2x48 Verde Lista para usar
Tubos recubiertos con anticuerpo anti-
tiroglobulina
Ag 15 1 Vial
22ml Rojo Lista para usar
Trazador : *%I-Tiroglobulina en tampon 137 kBq
fosfato. Conservante: NaN3 (<0,1%)
[CAL]O]
1 Vial i Lista para usar
Calibrador Zero Amarillo
TRIS / BSA buffer. Conservante: NaN3 4.2ml
(<0,1%).
[CALIN]
Calibradores— N =5 5 Vial List
o . iales i ista para usar
Anti-tiroglobulina en plasma humano Amarillo
Conservante: NaN3 (<0,1%). 0.7ml
(ver valores exactos en las etiquetas de
los viales)
[CONTROL|N]
Control - N =2
Anti-tiroglobulina en plasma humano
Conservante: NaN3 (<0,1%). 2 Viales Plata Lista para usar
(ver valores exactos en las etiquetas de 0.7ml
los viales)

1. Controles y Calibradores: Para conocer el valor exacto,
consulte la etiqueta del vial.

2. Tubos recubiertos: Los tubos que no se usen deberan
almacenarse a 2-8°C protegidos de la humedad.

3. Solucion de lavado (50 x concentrada): La solucion de lavado
diluida es estable durante 2 meses a 2-8 ° C.

4. MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO

- Tubos de ensayo de plastico

- Gradillas de tubos de ensayo.

- Micropipetas automaticas ajustables con puntas desechables.
- Mezclador vortex.

- Cilindro graduado.

- Bomba de aspiracion o aparato de lavado automatico.

- Contador de centelleo gamma.

- Agua destilada.

- Agitador orbital ajustable a 150 rpm.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA EL
USUARIO

Para uso diagnéstico in vitro. Material radioactivo.
Esta prueba sélo debe realizarla personal de laboratorio con
experienciay de acuerdo con GLP.

Material radioactivo. Se recomienda evitar su administracién por
via interna o externa a seres humanos o animales.

Para conseguir resultados reproducibles, deberan observarse las

siguientes normas:

- No mezcle reactivos de lotes distintos.

- No utilice reactivos después de que se haya cumplido su fecha de
caducidad.

- Utilice material de vidrio totalmente limpio.

- Utilice agua destilada, almacenada en recipientes limpios.

- Evite que se produzca cualquier contaminacion entre muestras;
para ello, deberan utilizarse puntas desechables para cada
muestra y reactivo.

Seguridad

Para uso solo en diagndstico in vitro.

Este kit contiene 1125 (vida media : 60 dias) emisor de rayos X (28
keV) y de rayos y (35.5 keV) ionizantes.

Este producto radiactivo solo puede ser manejado y utilizado por
personas autorizadas; la compra, almacenaje, uso y cambio de
productos radiactivos estan sujetos a la legislacion del pais del
usuario. En ninguin caso el producto debera ser suministrado a
humanos y animales.

Todo el manejo de producto radiactivo se hara en una area
sefializada, diferente de la de paso regular. Debera de utilizarse un
libro de registros de productos radiactivos utilizados. El material de
laboratorio, vidrio que podria estar contaminado radiactivamente
debera de descontaminarse para evitar la contaminacion con otros
is6topos.

Cualquier derramamiento radiactivo debera ser limpiado de inmediato
de acuerdo con los procedimientos de seguridad. Los desperdicios
radiactivos deberan ser almacenados de acuerdo con las regulaciones
y normativas vigentes de la legislacion a la cual pertenezca el
laboratorio. El ajustarse a las normas basicas de seguridad radiol6gica
facilita una proteccién adecuada.

Los componentes de sangre humana utilizados en este kit han sido
testados por métodos aprobados por la CEE y/6 la FDA dando
negativo a HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1y 2. No se conoce ningin
método que asegure que los derivados de la sangre humana no
transmitan hepatitis, SIDA 6 otras infecciones. Por lo tanto el manejo
de los reactivos y muestras se hara de acuerdo con los procedimientos
de seguridad locales.

Todos los productos animales y derivados han sido obtenidos a partir
de animales sanos. Componentes bovinos originales de paises donde
BSE no ha sido informado. Sin embargo, los componentes
conteniendo substancias animales deberan ser consideradas como
potencialmente infecciosas.




Evitar cualquier contacto de los reactivos con la piel (azida sodica
como conservante). La azida en este kit puede reaccionar con el
plomo y cobre de las cafierias y producir azidas metalicas altamente
explosivas. Durante el proceso de lavado, hacer circular mucha
cantidad de agua por el sumidero para evitar el almacenamiento de la
azida.

No fumar, beber, comer 6 utilizar cosméticos en el area de trabajo. No
pipetear con la boca. Utilizar ropa de proteccion y guantes.

Para obtener mas informacion, consulte la Hoja de datos de seguridad
del material (MSDS).

6. RECOGIDA DE MUESTRAS

Use solo muestras de suero. Las muestras altamente lipémicas o
hemoliticas deben desecharse. Las muestras se pueden almacenar a
2-8 ° C durante 1 dia; Para periodos mas largos, se recomienda
congelar las muestras en partes alicuotas a - 20 ° C. Debe evitarse la
congelacion o descongelacion repetidas.

7. PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

- Aseglrese de que todas las muestras y los reactivos se
encuentran a temperatura ambiente (18-25°C) antes de
utilizarlos.

- Antes de su uso, mezcle las muestras por inversion.

- Se recomienda medir todos los calibradores por duplicado.

- Cada tubo solo se puede usar una vez.

1. Prepare tubos vacios para recuentos totales y tubos recubiertos
para calibradores, muestras y controles.

2. Pipetee 20pl de cada calibrador, controles y muestras en los
tubos apropiados.

3. Agregue 200ul del trazador radioactivo a todos los tubos.

4. Mezclar los tubos en un mezclador vortex e incubar durante 90
minutos a temperatura ambiente (18-25°C) en un agitador orbital
a 150 rpm.

5. Aspire el contenido de los tubos, excepto los tubos de Total
Counts.

6. Agregue 2 ml de la solucion de lavado diluida a todos los tubos,
excepto en los tubos de Total Counts. Succione bien el contenido
de todos los tubos o vierta suavemente sobre papel absorbente.

7. Cuente la radioactividad unida a los tubos en un contador gamma
durante 1 minuto. Sugerimos medir el fondo del instrumento antes
de contar. Para evitar desviaciones en la sensibilidad del sistema,
el fondo debe reducirse al minimo o ajustarse.

Nota: Si se esperan valores altos de anti-Tg (mas alto que el Gltimo
calibrador) para algunas muestras de pacientes, las muestras
originales deben diluirse. La dilucion debe realizarse con el calibrador
cero. No utilice un bufer para este proposito.

ESQUEMA DEL ANALISIS

Descripcion Promedio B/T Anti-Tiroglobulina
cpm (%) (IU/ml)
Actividad total (T) 57953 - -
CALO 28090 100 0
CAL 1 24340 86.6 20
CAL 2 16927 60.3 60
CAL 3 9706 34.5 200
CAL 4 4100 14.6 1000
CALS 2048 7.3 2000
CONTROL 1 10843 38.6 158.2
CONTROL 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 915
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

CONTROL DE CALIDAD INTERNA

- Si los valores reales no corresponden a los valores nominales
indicados en los viales, los valores no pueden procesarse mas sin una
explicacion adecuada de las desviaciones.

- Si se desean controles adicionales, cada laboratorio puede crear su
propia piscina, que se debe congelar en partes alicuotas.

- Los criterios de aceptacion para la diferencia entre los resultados de
las pruebas de repeticion basadas en las muestras deben basarse en
las buenas préacticas de laboratorio.

9.VALORES DE REFERENCIA

Es recomendable que cada laboratorio determine su propio intervalo
de referencia. Los valores que se indican a continuacion son
meramente indicativos.

Menos que 30 IU/ml Negativo para autoanticuerpos de tiroglobulina

En medio de 30 - 70 IU/ml [Limite

Mas que 70 IU/ml Positivo para autoanticuerpos de tiroglobulina

Tubos ACt“o\gjlad Calibradores | Control Muestras
Reactivo
Calibradores 20 pl
Controls 20 pl
Muestras 20 pl
Trazador 200 pl 200 pl 200 pl 200 pl

- Incubar: 90 min temperatura ambiente (18-25°C), agitando (150 rpm)
- Succion - lavado: 1x 2ml - succion
- Contando

8. CALCULO DE RESULTADOS

Determine la curva de calibracion por gréafico logaritmico (log / lin) de B
| T (%) de cada calibrador (eje y) frente a la concentracion relativa (eje
x). Calcule el B/ T (%) de cada muestra y determine la concentracién
por interpolacion en la curva de calibracion.

EJEMPLO DE CALCULO

Los valores que se indican a continuacion son simplemente ilustrativos
y no deben emplearse en lugar de los datos experimentales.

10.RENDIMIENTO DEL ANALISIS
SENSIBILIDAD

Sensibilidad analitica

La sensibilidad se calculé a partir de la curva de calibracién y se
expres6 como dosis minima con una diferencia significativa con
respecto al calibrador cero (valor promedio - 3 D. E.).

Esta dosis es de 6 IU/ml.

Sensibilidad funcional

La sensibilidad funcional del andlisis es el valor inferior que se mide
con una precision de varianza méxima de un 20% entre analisis. Para
la Anti-Tiroglobulina, este valor es de 15 IU/ml.

PRECISION
La precision se evalué sobre la variabilidad intra-analisis y inter-
analisis, con concentraciones de analito distintas.

Intra-ensayo

Suero Media + D.E. C.V. N
(IU/ml) (%)
1 72.6 + 6.0 8.2 20
2 345.7 + 24.7 7.1 20
3 889.9 + 51.0 5.7 20
Inter-ensayo
Suero Media + D.E. C.V. N
(IU/ml) (%)
1 90.3 + 6.3 7.0 9
2 390.1 + 47.0 11.7 9
3 985.3 + 65.8 7.4 9
Exactitud

La precision del método ha sido comprobada mediante pruebas de
recuperacion y paralelismo.



Prueba de recuperacién
Se analizaron muestras mezcladas con volimenes iguales de cada

calibrador.
Adicion Previsto Medido Recuperacion
(IU/ml) (IU/ml) (%)
S1 - 50.4 -
S1+CALO 25.2 32.0 127.0
S1+CAL1 35.2 39.1 1111
S1+ CAL2 55.2 59.7 108.2
S1+ CAL3 125.2 111.8 89.3
S1+CAL4 525.2 391.4 74.5
S1+ CALS 1025.2 1251.1 122.0
S2 - 102.9 -
S2+CALO 51.5 63.9 124.1
S2+CAL1 61.5 64.2 104.4
S2 + CAL 2 81.5 84.7 103.9
S2 + CAL 3 151.5 133.0 87.8
S2 + CAL 4 551.5 367.2 66.6
S2 + CAL S5 1051.5 1261.3 120.0

Prueba de paralelismo
Los sueros con una elevada concentracion de analito fueron
analizados a distintas diluciones con el calibrador cero.

Dilucién Previsto Medido Recuperaciéon
(1IU/ml) (IU/ml) (%)
S1 sin diluir - 1109 -
1/2 554.5 586.7 105.8
1/4 277.3 275.0 99.2
1/8 138.6 143.0 103.2
1/16 69.3 82.0 118.3

Nota: debido a la heterogeneidad de los autoanticuerpos, la
dilucién no lineal puede ser apropiada para algunas
muestras de pacientes




PORTUGES

RADIOIMUNOENSAIO PARA DETERMINACAO
QUANTITATIVA DE ANTI-TIROGLOBULINA
AUTOANTICORPOs EM SORO HUMANO

R-CI-100 - 96 Determinacdes

SOMENTE PARA USO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

1. APLICACOES CLINICAS

A doenca autoimune da tiredide é mais comum em mulheres. A
prevaléncia de anticorpos em mulheres aumenta com a idade: cerca
de 10% entre as idades de 18-24 e cerca de 30% entre as idades de
55-65 para Tg Ab. Para TM Ab entre as idades de 18-24, cerca de
15%, entre as idades de 55-65, cerca de 24%.

2. PRINCIPIO DO ENSAIO

O presente método baseia-se no radioimunoensaio competitivo (RIA).
Durante a incubagéo, o anticorpo monoclonal anti-Tg na fase sélida
compete com o autoanticorpo anti-Tg dos calibradores ou amostras
para locais de ligacédo especificos da Tg marcada com 125l (tragador).
Apos a aspiragao e lavagem, a radioatividade nos tubos é medida em
um contador gama. A radioatividade ligada é inversamente
proporcional a concentragdo de autoanticorpos anti-Tg das amostras.
Os calibradores do teste de autoanticorpos anti-TG foram
padronizados contra o padrdo TGAb MRC65 / 93.

3. MATERIAL FORNECIDO

- Os reagentes séo suficientes para 96 determinagdes.
- Armazene o kit e os reagentes entre 2-8°C.
- A data de validade de cada reagente é mostrada na etiqueta.

Reagentes Kit 96 Codigo Reconstituicéo
Testes de cor

H 2x48 verde Prz?itl?zgfra
Tubos adsorvidos com o anticorpo anti-
Tirolobulina

1 recipiente
125
Ag | | Pronto para
22m vermelho utilizar
Marcador : 12|-Tirolobulina em tampéo 137 kBq
fosfato . Preservativo: NaN3 (< 0,1%)
[CAL]O] 1 recipiente | Pronto para
Calibradore zero 4.2ml amarelo utilizar
Buffer TRIS / BSA. Preservativo: NaN3
(<0,1%)
[CALIN]
Calibradores —N = 5 o " Pronto para
recipientes -

Tirolobulina em plasma humano. amarelo utilizar
Preservativo: NaN3 (< 0,1%) 0.7ml
(ver valores exatos nos rétulos dos
frascos)
[CONTROL|N]
Controlo - N =2 . 2 Pronto para
Tirolobulina em plasma humano. recipientes | prateado utilizar
Preservativo: NaN3 (< 0,1%) 0.7ml
(ver valores exatos nos rétulos dos
frascos)
[WASH | SOLN | CONC] 1 recipiente Traga para
Solugéo de Lavagem (50 x Concentrado) 20ml castanho ;(LOaO dr:sltﬁzr(?a
Tampdo Tris-HCI com detergente e g
conservante NaN3 (<0,1%).

1. Controles e Calibradores: Para o valor exato, consulte ao
valor escrito na etiqueta do frasco.

2. Tubos Adsorvidos: Os tubos ndo utilizados devem ser
armazenados entre 2-8°C, protegidos da umidade.

3. Solugdo de Lavagem (50 x Concentrado): A solugdo de
lavagem diluida é estavel durante 2 meses a 2-8 ° C.

4, MATERIAL REQUERIDO MAS NAO FORNECIDO

- tubos de teste plasticos

- estantes para tubos

- micropipetas ajustaveis, automaticas com ponteiras descartaveis.
- vortex.

- cilindro graduado.

- bomba de aspiragéo ou dispositivo de lavagem automatizado.

- cintilador

- agua destilada.

- Agitador orbital ajustavel para 150 rpm

5. AVISOS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Para uso diagnostico In Vitro.

Material radioactivo - Nao para administragdo interna ou externa
em seres humanos ou animais.

Este teste apenas devera ser utilizado por pessoal laboratorial
experiente, devendo o manuseamento estar em conformidade
com as GLP.

A fim de obter resultados reproduziveis, as seguintes regras
devem ser observadas:

- n&do misture reagentes de lotes diferentes.

- ndo use reagentes depois de expirado o prazo de validade

- utilize vidraria completamente limpa.

- utilize 4gua destilada, armazenada em recipientes limpos.

- evite qualquer contaminacéo entre amostras; para isto, ponteiras
descartaveis devem ser usadas para cada amostra e reagente.

Seguranca

Apenas para uso em diagndstico in vitro.

Este kit contém 125| (meia-vida: 60 dias), emitindo radia¢des X (28
keV) e y (35.5 keV) ionizantes. Este produto radioactivo pode apenas
ser transportado e utilizado por pessoal autorizado: a compra,
armazenamento, utilizacéo e troca de produtos radioactivos estdo
sujeitas a legislacao nacional vigente. Em nenhum caso, este produto
pode ser administrados a seres humanos ou a animais.

Toda a manipulagdo radioactiva deve ser efectuada em local proprio e
exclusivo para tal. Deve ser mantido no laboratério, um livro de registo
para a recepgdo e armazenamento de material radioactivo. O
equipamento do laboratério e equipamento de vidro que possa ser
contaminado com radioactividade, deve ser segregado para evitar
contaminacdo cruzada com diferentes is6topos. Qualquer derrame de
material radioactivo deve ser imediatamente limpo, de acordo com os
procedimentos de radioproteccéo. O lixo radioactivo deve ser rejeitado
de acordo com a legislacao vigente e as regras do laboratério. A
adesao as regras basicas da seguranca com radioactividade, fornece
a protec¢do adequada.

Os componentes de sangue humano incluidos neste kit foram testados
por métodos aprovados pela legislacdo europeia e/ou FDA e dados
como negativos para o HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 e 2. N&o existe
nenhum método, até agora conhecido, que oferega total seguranca
quanto a impossibilidade de transmisséo de hepatite, HIV ou outras
infecgdes, por via do sangue humano. Por isso, deve manipular os
reagentes, 0 soro ou o plasma de acordo com as regras locais de
seguranga, quanto a materiais potencialmente infecciosos.

Todos os produtos de origem animal e seus derivados foram
recolhidos de animais saudaveis. Os componentes bovinos, vieram de
paises sem casos notificados de BSE. No entanto, todos estes
componentes devem ser manipulados como sendo potencialmente
infecciosos.

Evite o contacto da pele e mucosas com os reagentes (azida sodica
como conservante). A azida pode reagir com o chumbo e com o cobre
das canalizagbes e formar compostos explosivos. Rejeitar com
abundante quantidade de &gua corrente para evitar acumulacdes
destes compostos.

Nao fume, coma, beba ou aplique cosméticos na area de trabalho.
N&o pipete com o auxilio da boca. Use vestuario adequado de
proteccéo e luvas.

Para obter mais informacdes, consulte Folha de dados de seguranca
do material (MSDS).



6. COLETA DA AMOSTRA

Use apenas amostras de soro. Amostras altamente lipémicas ou
hemoliticas devem ser descartadas. As amostras podem ser
armazenadas a 2-8 ° C por 1 dia; Para periodos mais longos, &
aconselhavel congelar as amostras com aliquotas a - 20 ° C. Evitar o
congelamento ou descongelamento repetido.

7. PROCEDIMENTO DO ENSAIO

- Coloque todos os reagentes e amostras a temperatura ambiente
(18-25°C) antes do uso.

- Aantes do uso, misture as amostras por inversao.

Para todos os calibradores, uma medida em duplicata é Para uso

diagndstico In Vitro.

Material radioactivo - Nao para administragdo interna ou externa

em seres humanos ou animais.

Este teste apenas devera ser utilizado por pessoal laboratorial

experiente, devendo o manuseamento estar em conformidade

com as GLP.

A fim de obter resultados reproduziveis, as seguintes regras
devem ser observadas:

- ndo misture reagentes de lotes diferentes.

- ndo use reagentes depois de expirado o prazo de validade

- utilize vidraria completamente limpa.

- utilize 4gua destilada, armazenada em recipientes limpos.

- evite qualquer contaminagdo entre amostras; para isto, ponteiras
descartaveis devem ser usadas para cada amostra e reagente.

Seguranga

Apenas para uso em diagndstico in vitro.

Este kit contém 125l (meia-vida: 60 dias), emitindo radiagGes X (28
keV) e y (35.5 keV) ionizantes. Este produto radioactivo pode apenas
ser transportado e utilizado por pessoal autorizado: a compra,
armazenamento, utilizacéo e troca de produtos radioactivos estao
sujeitas a legislagdo nacional vigente. Em nenhum caso, este produto
pode ser administrados a seres humanos ou a animais.

Toda a manipulagao radioactiva deve ser efectuada em local préprio e
exclusivo para tal. Deve ser mantido no laboratério, um livro de registo
para a recepcao e armazenamento de material radioactivo. O
equipamento do laboratério e equipamento de vidro que possa ser
contaminado com radioactividade, deve ser segregado para evitar
contaminacao cruzada com diferentes is6topos. Qualquer derrame de
material radioactivo deve ser imediatamente limpo, de acordo com os
procedimentos de radioprotecgdo. O lixo radioactivo deve ser rejeitado
de acordo com a legislacéo vigente e as regras do laboratério. A
adesdo as regras basicas da seguranca com radioactividade, fornece
a proteccdo adequada.

Os componentes de sangue humano incluidos neste kit foram testados
por métodos aprovados pela legislagdo europeia e/ou FDA e dados
como negativos para o HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 e 2. Nao existe
nenhum método, até agora conhecido, que oferega total seguranca
quanto a impossibilidade de transmisséo de hepatite, HIV ou outras
infecgdes, por via do sangue humano. Por isso, deve manipular os
reagentes, 0 soro ou o plasma de acordo com as regras locais de
seguranga, quanto a materiais potencialmente infecciosos.

Todos os produtos de origem animal e seus derivados foram
recolhidos de animais saudaveis. Os componentes bovinos, vieram de
paises sem casos notificados de BSE. No entanto, todos estes
componentes devem ser manipulados como sendo potencialmente
infecciosos.

Evite o contacto da pele e mucosas com os reagentes (azida sodica
como conservante). A azida pode reagir com o chumbo e com o cobre
das canalizagdes e formar compostos explosivos. Rejeitar com
abundante quantidade de &gua corrente para evitar acumulacdes
destes compostos.

Nao fume, coma, beba ou aplique cosméticos na area de trabalho.
Nao pipete com o auxilio da boca. Use vestuario adequado de
proteccéo e luvas.

- Para obter mais informagfes, consulte Folha de dados de
seguranga do material (MSDS).recomendado.
- Cada tubo pode ser usado apenas uma vez.

1. Prepare tubos vazios para contagens totais e tubos revestidos
para calibradores, amostras e controles.

2. Pipete 20 pl de cada calibrador, controlos e amostras para os
tubos apropriados.

3. Adicione 200 pl de marcador radioativo a todos os tubos.

4. Misture os tubos em um misturador de vortice e incube por 90
minutos em temperatura ambiente (18-25°C) em um agitador
orbital a 150 rpm.

5. Aspire o contetdo dos tubos, exceto os tubos Total Counts.

6. Adicione 2 ml da solucdo de lavagem diluida a todos os tubos,
exceto em tubos com contagens totais. Aspire cuidadosamente o
contetdo de todos os tubos ou despeje suavemente sobre papel
absorvente.

7. Conte a radioatividade ligada aos tubos em um contador gama
por 1 minuto. Sugerimos medir o fundo do instrumento antes de
contar. Para evitar desvios na sensibilidade do sistema, o fundo
deve ser reduzido ao minimo ou ajustado.

Nota: se forem esperados valores elevados de anti-Tg (maior que o
ultimo calibrador) para algumas amostras de doentes, as amostras
originais devem ser diluidas. A diluicdo deve ser realizada com o
calibrador zero. N&o use um buffer para essa finalidade.

ESQUEMA DO ENSAIO

Tubos Atl.l\./(l)?;de Calibradores | Controle Amostras
Reagente
Calibradores 20 ul — -
Controles 20 ul J—
Amostras 20 pl
Marcador 200 pl 200 pl 200 pl 200 pl

- Incubar: 90 min. T.A (18-25°C)., agitacéo (150 rpm)
- Sucgéo - lavagem: 1x 2 ml - aspiracéo
- Contando

8. CALCULO DOS RESULTADOS

Determine a curva de calibragéo por gréafico logaritmico (log / lin) de B
/' T (%) de cada calibrador (eixo y) versus concentragdo relativa (eixo
x). Calcular o B/ T (%) de cada amostra e determinar a concentracéo
por interpolacéo na curva de calibragéo.

EXEMPLO DO CALCULO

Os valores relatados abaixo devem ser considerados como um
exemplo e ndo podem ser usados no lugar dos dados experimentais.

Descrigao Média B/T Anti-Tirolobulina
cpm (%) (IU/ml)
Atividade Total (T) 57953 - -
CALO 28090 100 0
CAL 1 24340 86.6 20
CAL 2 16927 60.3 60
CAL 3 9706 34.5 200
CAL 4 4100 14.6 1000
CALS 2048 7.3 2000
CONTROL 1 10843 38.6 158.2
CONTROL 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 91.5
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

CONTROL DE CALIDAD INTERNA

- Si los valores reales no corresponden a los valores nominales
indicados en los viales, los valores no pueden procesarse mas sin una
explicacion adecuada de las desviaciones.

- Si se desean controles adicionales, cada laboratorio puede crear su
propia piscina, que se debe congelar en partes alicuotas.

- Los criterios de aceptacion para la diferencia entre los resultados de
las pruebas de repeticion basadas en las muestras deben basarse en
las buenas préacticas de laboratorio.

9. VALORES DE REFERENCIA

E recomendado que cada laboratério determine seu proprio intervalo
de referéncia. Valores relatados abaixo s&o apenas indicativos.

Menos que 30 1U/ml Negativo para autoanticorpos de tiroglobulina

Entre 30 - 70 1U/ml Limite

Mais que 70 IU/ml Positivo para autoanticorpos de tiroglobulina




10. DESEMPENHO DO ENSAIO
SENSIBILIDADE

Sensibilidade analitica

A sensibilidade foi calculada baseada na curva de calibragdo e
expressada como a dose minima que mostra uma diferenga
significativa do calibrador zero (valor médio - 3 S.D.). Esta dose é de 6
1U/ml.

Sensibilidade Funcional
O ensaio de sensibilidade funcional e o menor valor que e medido com
Para

a precisao maxima de 20% de variacao entre ensaios.

autoanticorpos anti-tireoglobulina, este valor € inferior a 15 U / ml.

PRECISAO

A precisdo foi avaliada em cima da variabilidade no ensaio e entre
ensaios, em diferentes concentracdes.

No ensaio
Soro Média + S.D. C.V. N
(IU/ml) (%)
1 72.6 * 6.0 8.2 20
2 345.7 + 24.7 7.1 20
3 889.9 + 51.0 5.7 20
Entre Ensaios
Soro Média * S.D. C.V. N
(IU/ml) (%)
1 90.3 + 6.3 7.0 9
2 390.1 * 47.0 11.7 9
3 985.3 + 65.8 7.4 9
ACURACIA

A exatiddo do método foi avaliada por testes de recuperagdo e de

paralelismo.

Teste de Recuperagéo
As amostras do teste de recuperagao, misturadas com volumes iguais
de cada calibrador foram testadas

Adicionado Esperado Mensurado Recuperagao
(IU/ml) (IU/ml) (%)
S1 - 50.4 -
S1+CALO 25.2 32.0 127.0
S1+CAL1 35.2 39.1 1111
S1+CAL2 55.2 59.7 108.2
S1+CAL3 125.2 111.8 89.3
S1+CAL4 525.2 391.4 74.5
S1+CALS 1025.2 1251.1 122.0
S2 - 102.9 -
S2+CALO 51.5 63.9 124.1
S2+CAL1 61.5 64.2 104.4
S2 + CAL 2 81.5 84.7 103.9
S2 + CAL 3 151.5 133.0 87.8
S2+CAL 4 551.5 367.2 66.6
S2+ CALS 1051.5 1261.3 120.0

Teste Paralelismo
Soros com alta concentracéo foram testados em diferentes diluices
com o calibrador Zero

Diluicao Esperado Mensurado Recuperacéo
(IU/ml) (IU/ml) (%)
Al sem diluir - 1109 -
1/2 554.5 586.7 105.8
1/4 277.3 275.0 99.2
1/8 138.6 143.0 103.2
1/16 69.3 82.0 118.3

Nota: Devido a heterogeneidade dos autoanticorpos, a diluicdo néo
linear pode ser apropriada para algumas amostras de pacientes




EAAHNIKA

PAAIOANOZOAOIIKH MEGOAOZ A TON
MNOZOTIKO TMPOZAIOPIZMO AYTOANTIZQMATQN
ANTI-OYPEOZOQAIPINHZ XE ANOGPQIINO OPO
R-CI-100 - 96 rpoodiopiopoi

MONO I'lA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO

1. KAINIKEZ EQAPMOTIEZ

H autodvoon acbéveia Tou Bupeoidoug gival TTo GUXVI| OTIG YUVAIKEG.
O emTOAAOPOG TWV AVTIOWHATWY OTIG YUVAIKEG QUEAVETAI PE TNV
nAikia: trepitrou 10% peTagl 18-24 etwv kai TepiTrou 30% peTagy Twv
nAIKiv 55-65 eTwv yia Tnv Tg Ab. MNa TM Ab petagu Twv nAikiwv 18-24
mrepitrou 15%, peTagu Twv nAIKiwy 55-65 TrepiTrou 24%.

2. BAZIKH APXH THZ MEGOAOY

H TTapouca péBodog Bacigeral aTov AVTAYWVIOTIKO
padioavoootrpoadiopiopd (RIA). Kard tn didpkeia g €mwaocng, 1o
HOVOKAWVIKG avTtiowpa avTl-T§ oTnv o1eped @daan aviaywvidetal Ye 1o
avTl-T§ auToavTiIowpATa Twv PadBuovounTwv i Twv JeIYUATWY YIa
eI0IKEG Béoeig TTpdodeong Tou onuacpévou pe 1251 Tg (1ixvnBETng).
Metd TNV avappdenon kal To TTAUCIYO, PETPATAI N PABIEVEPYEID OTOUG
OWANveG o€ peTPNT YAupa. H ouvdedepévn padievépyeia  ival
avTiIOTPOPA avaAoyIKr TTPOG TN GUYKEVTPWON QVTI-Tg QUTOAVTICWHATOG
Twv OeiypdTwy. O1 BaBuovounTég TNG SOKIUAG AUTOAVTICWHATOG QVTI-
TO TutroTToIRBnKav évavTi Tou TTPoTUTIOU TGAb MRC65 / 93.

3. MAPEXOMENA YAIKA

- Ta avTidpacTrpia TTapKoUV yia 96 Tpocodiopiououg.
- DuAACOETE TO KIT KaI TA avTIdOPACTAPIa aToug 2-8° C.
- H nuepounvia ARgng kdBe avmidpacTnpiou avaypd@eral oTnv

[WASH |SOLN | CONC] 20ml KaoTavog 1000 ml pe

OMECTAYUEVO
Moo Sudropa (50 X vepo
GUUTVKVOUEVO)

PuOuotikd Sdhvpa Tris-HCI pe
OMOPPVTOVTIKO KO  GUVTHPNTIKO
NaN3 (<0,1%).

ETIKETQL.
Av-r|59uo-1-|’|p|q Kt 96 Xpopatikég | Avacvotacn
e&eTdos®V KOJUKOG
H 2x48 TPAGIVO "Etowo yu
Enotpopéve convapio pe xpion
avticopa avtt-Bvpeocporpivn.
Ag 125) 1 @uido
"Etowo yu
i 22ml 70 KOKKIVO xpion
IXVNOETNG : %51 ¢ puBpioTIKG
. . 137 kBq
SIEAVHA POCQOPIKAV .
Zvvmmpnriko: NaN3 (< 0,1%).
[CAL]O]

. , 1 guido "Etopo yo
Bobpovopmrég undév ¢ | kitpvog xpion
PuOpiotikd TRIS / BSA. 4.2m
Suvnpnriko: NaN3 (< 0,1%)

[CAL]N]

‘E
BaOpovountéc— N =5 T;;ﬁng
Bupeocpaipivn o avBpdmTivo 5 prohidio owo
mAdopo. Tovinpntico: NaN3 (< 0.7ml prvos
0,1%)
(ocite axprpeig Tipég oTig
ETIKETES TOV PLaMFiV)
[CONTROL|N] ,

Etoyo yo
Opoi eréyyov - N = 2 ¥pHon
Bupeocaipivn o avBpdmTivo .
nhdopae. Zvvenpnriko: NaN3 (< 2 puakidur oo
0,1%) 0.7ml
(8cite axpipeig Tipég oTIg
ETIKETES TOV QLOMSi®V)

1 urido Dépetar ota

1. Opoi egAéyxou ka1 BaBuovountég : lMa tnv akpiff TipA,
avaTpESTE OTNV TIPA TIOU OVOQEPETOI OTNV  ETIKETA TOU
@iaAidiou.

2.  Emotpwpéva cwAnvdpia: Ta pn XpnoligoToinuéva owAnvapia
TIPETTEl VO QUAGoTOVTal 0 Beppokpaaia 2-8° C, TTPOCTATEUPEV
aTroé TNV uypacia.

3. MNAUoipo BidAupa (50 x oupmrukvwpévo): To apaiwpévo
di1GAupa TTAUONG ival oTaBepd yia 2 prveg oToug 2-8 ° C.

4. YNIKKA NOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN
MAPEXONTAI

- MAaoTIKA SOKINACTIKA CWANvApIa

- Bdaoeig SoKINAOTIKWY CWANvVapiwy.

- Pubuigopeveg, autopaTeg YIKPOTTITIETEG IE QVOAWGIPA pUYXN.
- Avapeiktng aTpofiAioyou (TUTToU vortex)

- AlaBabuiopévog KUAIVOPOG.

- AvTAia avappd®nong A QUTOUATOTIOINUEVT CUOKEUR TTAUONG.
- MeTpnTng oTVONPICPWY Y akTIvOBoAiag.

- AtreaTaypévo vepo.

- AvadeuTtripag TPOXIOKNAG Kivnang puBuifduevog oe 150 rpm.

5. TMPOEIAOMOIHZEIZ KAl TMNPO®YAAZEIZ TIA
TOYZ XPHZITEZ

IMNa d1ayvwoTIKA XpRon in vitro.

Movov EUTTEIPO TTPOCWITTIKG £PYOOTNPIWY Ba TTPETTEl VO
XPNOIHOTIOIEI AUTAV TNV £§€TOON KAl O XEIPIOHOG Ba TrpéTrel va
gival og cupgwvia pe Tnv OpBR Epyactnpiakn MpakTikn (GLP).

Padievepyo uAiké — OxI yia ECWTEPIKA 1 EWTEPIKA XPAON OE
avBpwTtroug N {wa.

Mpokelpévou va TTAPETE AVATTOPAYWYIHO aTToTEAéOHATA, B

mpéTrel va TNPNBoUv o1 akéAouBol Kavoveg:

- Mnv avapiyviete avTidpacThpia SIOPOPETIKWY TTAPTIOWV.

- Mn xpnoigoTrolgite avTidpacTrpia HETA TV NUEPOPNVia ANENG TouG.

- Xpnoiyotrolgite TTOAU KaBapd yudAiva doxeia.

- XPnOIYOTIOIEITE ATTECTAYMEVO VEPO, ATTOBNKEUPEVO O€ KaBapoUg
TTEPIEKTEG.

- AmoguUyete Tn pOAuvon atrd deiypa o€ deiyya. Na 10 oKOoTTo auTo,
Ba TpéTTel va XpnoigoTroiolvTal yia KABe deiypa Kal avTidpaaTrplo

pUYXN Hiag XpAong.

Ac@aleiag

Mévo yia diayvwoTIKA Xprion in vitro.

To kit autd TrepiExel 70 125 | (Xpdvog NuICwnig: 60 NuéPES), pia
padievepyr) ouaia n oTroia ekTéUTTEl Iovifouoa akTivoBoAia X (28 keV)
Kal 'y (35.5 keV).

AuTo TO padievepyd TTPOIGV gival duvaTo va PETaPEPDET Kal va
xpnoipoTtroinBei pévo améd e€ouciodotnuéva Groua. H ayopd, @UAagn,
XPron kai avtaAAayr) padievepywyV TTPOIOVTWY UTTOKEIVTAI OTN
vopoBeaia TNG XWPag Tou TEAIKOU XproTn. & Kapia TTEPITITwan dev
TIPETTEI VO XOPNYEITAI TO TTPOidV G€ avBpwTToug 1 {wa.

'OAog 0 xeIpIopdg Tou padievepyou UAIKOU Ba TTPETTEN va eKTEAEITAI O€
KOBOPIoUEVO XWPO, HOKPIG ATTO XWPOUG TAKTIKAG SIEAEUCNG. 2TO
€PYAOTAPIO TIPETTEI VA BlaTnpeiTal NUEPOASYIO yia TNV TTapaAaBr Kai Tn
@UAagn padievepywv UAIKWV. EEoTTAIoNAG kal yudAiva okeln Tou
£pyaoTnpiou, Ta otroia Ba PTropoUcav va JoAuvBoUv pe padievepyES
ouaieg, Ba TTpéTTel va UAdGOOOVTAI O€ EEXWPIOTS XWPO YIa TNV
TTPOANYN eTTIPHOAUVONG TV dIaPOpwV PadIoiICOTOTIWVY.

Tuxov d1appoég padievepywv Uypwyv TTPETTEN va KaBapifovTal auécws
oUpewva e TIG B1adIKaaieg a0@PAAEING aTTO padievépyeia. Ta
padievepyd atTORANTA TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI GUUPWVA PE TOUG
TOTTIKOUG KAvoVIGHOUG Kal TIG KATEUBUVTHPIEG 0BNYIEG TWV ApPXWV TTOU
€xouv dikaiodoaia oTo epyaaTrpio. H Tipnan Twv BACIKWY KAvOovwy
ao@AAeIag aTré padievePyEIa TTAPEXEN ETTAPKE TTPOOTACIA.

Ta ouoTaTikd avBpwTTIVOU aigaTog TTou TrepIAauBavovTal OTOo KIT auTd
€X0UV eAeyXOei pe peBGdOUG eykekpIpEveG oTnV EupwTin A/kal aTté Tov
FDA kai €xel diammoTweei 6Tl gival apvnTik@ wg TTPog Tnv Trapouaia
HbsAg, avti-HCV, avti-HIV-1 ka1 2. Kapia yvwoTr pébodog dev givai
duvaTo va TTapéxel TTARPN dIaceAAIon 0TI TTOPAYWYQ TOU avOpwTTIVoU
aipaTog 8¢ Ba peTadwaoouv NTraTitida, AIDS ) GAAeg AoIpWwEEIS.




Etropévwg, o xeipiopédg avtidpaotnpiwy, derypudtwy opou ) TTAGOPOTOG
Ba TTpéTTel va yiveTal cUPPWVA PE TIG TOTTIKEG BIadIKaaieg TTepi
AoPAAEING.

OAa 1a {wika TTpoidvTa Kal TrTapdywya £xouv oUAAeXBei atrod uyir {wa.
Ta Béeia ouUOTATIKA TTPOEPYOVTAI ATTO XWPES OTTOU BEV EXEI avapePOEi
BSE. MNap' 6A' autd, ocucTaTikd TTou TTEPIEXOUV (WIKEG ouaieg Ba TTPETTEI
Va OVTIMETWTTI(OVTal WG BUVNTIKWG HOAUGHATIKA.

ATTOQEUYETE OTTOIABNTTIOTE ETTAPN) TOU SEPUATOG UE AVTIOPACTHPIA
(xpnoiyotroigital agidio Tou vaTpiou wg ouvtnenTIKG). To adidio oTo KIT
auTo evoéxeTal va avTidpdaoel pe JOAUBDSO Kal XOAKO TwV USPAUAIKWYV
OWANVWOEWV Kal va oXNUATIOEl HE TOV TPOTTO auTO IBIAITEPA EKPNKTIKA
agidia per@Awv. Katda tn didpkeia Tou BAPaTog TTAUONG, EKTTAUVETE TNV
QATTOXETEUON PE MEYAAN TTOCOTNTA VEPOU, YIa TNV TTPOANWN TUXOV
ouoowpeuong adidiou.

Mnv KaTTvigeTe, pnv TTIVETE, PNV TPWTE Kal PN XPNOIPOTIOIETE
KOAAUVTIKG OTO XWpPo epyaciag. Mnv diavéueTe pe TITTETA
XPNOIUOTTOIWVTAG TO OTOUA GAG. XPNOIUOTIOIEITE TIPOOTATEUTIKO
POUXITHO Kal YAVTIO HIag XProng.

MNa TtepioodTepeg TANPOQopicg, avatpééte oto PUAO dedopévwyv
ao@aAeiag uhikou (MSDS).

6. ZYAAOIH AEIrMATQN

Xpnoipotrolgite povo deiypata opol. YWnAG AITTaigiKG 1) AlJOAUTIKA
Ociygata  TTpETTEl va  atroppitrtovtal.  Ta  deiypata  utropolv  va
amroBnkeutolv aTtoug 2-8 ° C yia 1 nuépa. MNa peyaAlTepeg TTePIGBOUG,
guviaTdral n KaTawugn Twv delypdTtwy TTou €xouv deixBei og - 20 ° C.
Mpétel va atmopelyeTal n emavalapBavopevn katdywugn A amowuén.

7. AIAAIKAZIA MEOOAOY

- Oépete OAa Ta avTidpaoTrpla Kal Ta deiypata o Bepuokpaaia
Swpariou (18-25°C) mrpiv a1d TN Xprion.

- Mpiv amrd T xpron, avaueiéte Ta deiypara ye avaoTpor).

- MNa 6Aoug Toug BabuovounTég, ouvioTdTtal SITTAR PETPNON.

- KdBe owAfvag ptropei va xpnoigotroinBei yévo pia gopd.

1. Tpoetoipdote TOUG KEVOUG OWANVEG VYIa TIG OUVOAIKEG
METPAOCEIS Kal TOUG ETTIKAAUMPEVOUG OWANVEG YIO  TOUG
BaBuovounTég, Ta deiypaTa Kal TOUG EAEYXOUG.

2. TpocBéote 20 pl amd kGBe Pabuovountr, €AEyxoug Kai
Oeiypata oToug KatdAAnAouG CWAVEG.

3. TNpocbéoTe 200 pl Tou padievepyol IxvnOETN G€ GAOUG TOUG
OWARVEG.

4.  Avapei€te Toug OWARvVEG Ot €vav avOpIKTApPA vortex Kai
eTwaoTe yia 90 Aemrd o€ Bepuokpacia dwuatiou (18-25°C)
ae évav Tpoxiaké avadeuTtripa oTig 150 o.a.A.

5. Avappo@rioTe TO TTEPIEXOUEVO TWV CWAAVWY EKTOG OTTO TOUG
owAnveg Total Counts.

6. TpocBéote 2 ml Tou apaiwpévou dioAlpatog TTAUONG o€
6A\oug Toug CWANVEG €KTOG aTTO Toug OwArveg Total Counts.
AvappoenoTe KaAd Ta TrepiexOueva OAwv Twv cwAnvapiwv A
XUoTe EAa@Pd TO ATTOPPOPNTIKO XAPTI.

7. MeTpAoTE TN POSIEVEPYEID TTOU CUVOEETOI PIE TOUG CWAAVEG O€
évav PetTpnTA Yauua yia 1 Aemrtd. Mpoteivouue Tn gé€Tpnon Tou
@OVTOU TOU Opydvou TIpIV aTmd Tnv Katauétpnon. Mo va
ato@euxBouv atrokAigEIG oTnNV €UaIoBNnoia Tou CUGTAPATOG,
TO POVTO TIPETTEI VA PEIWBET OTO EAGXIOTO | va PUBUIOTEI.

2nueiwon: Av avapévovtal UPnAEG TINEG anti-Tg (uwnAdTepo atmd
Tov TeAeuTaio BaBuovounTr) yia opicpéva deiypata acBevwy, Ta
apxika Oeciyyata TTPETTEl va apaiwbolv. H apaiwon Tpémel va
TpayparoTroleital pe Tov pndevikd Babuovounth. MNa To okomod
auTo, unVv XpnoiyoTroieite éva buffer.

2XHMA MEG©OAOQY

KaBopiote Tnv KopTUAn PBabuovounong pe AoyapiBuIKr  ypaQIKh
TrapaoTaon (log / lin) B / T (%) k&6e Babuovounth (a§ovag y) évavrti
OXETIKAG Ouykévipwong (agovag x). YTohoyiote 10 B / T (%) kdBe
Oeiyparog kal TTPoadIopioTe Tn OUYKEVTPWON ME TTAPEPPOAR OTnV
KQUTTUAN BaBuovounong.

MAPAAEITMA YMNOAOQOTIIZMOY
O1 TIpéG TToU avagépovTal TTo KATw TTPETTEN va BewpnBoulv wg

TTapddelyua Kal OEV UTTOPOUV VA XPNOIKOTIOINB0UV avTi TTEIPAUOTIKWY
oedopévwv

MNeprypaen Méon TiuR B/IT AvTi-Bupgocaipivn
Métpnon ixvneérn 21 (T) 57953 - -
CALO 28090 100 0
CAL1 24340 86.6 20
CAL 2 16927 60.3 60
CAL 3 9706 34.5 200
CAL 4 4100 14.6 1000
CALS 2048 7.3 2000
OPOZ EAEIXOY 1 10843 38.6 158.2
OPOZ EAEIXQY 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 915
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

EZQTEPIKOZ EAEMXOZ MNMOIOTHTAZ

- Edv o1 paypaTikég TIHEG BEV AVTIOTOIXOUV OTIG OVOMAOTIKEG TINEG TTOU
avaypd@ovtal oTa @QIOAidIa, o1 TIYEG OEv MPTTOPOUV VA UTTOOTOUV
TEpAITEPW  €TTECEPYATia  XwPIG TNV KATAAANAN  €megRynon  Twv
ATTOKAICEWV.

- Edv emBupeite emmmAéov eAéyxoug, kABe epyaoTAPIO WTTOPEi va
onuioupynoel Tn SIKr Tou TGiva, n oTroia Ba TTPETTEl va KaTaywuxOei o€
KAGopara.

- Ta kpitApia amodoxng TNG S1aPopdg HETALU TwV ATTOTEAECUATWY TWV
emavoAauBavopevwy  SoKIwy  BAcgel Twv  OelyudTwy  TTPETTEL va
Baacifovral oTnv 0pBr| EpyaaTnPIaKA TTPAKTIKA.

9. TIMEZ ANA®OPAZX

>uvioTaTal KABe epyacTrpio va TTpoodiopicel To SIkG Tou TTEdIO TIHWV
ava@opdg. O1 TINEG TTOU avaPEPOVTAI TTIO KATW €ival OTTAWG EVOEIKTIKEG.

Ayétepo amé 30 [U/ml IApVNTIKO yia avTiowpaTta Bupeoopaipivng

MeTagu 30 - 70 1U/ml Opio

MepioodTepo atd 70 1U/mIOeTikd yia avTiowpaTta Bupeoo@aipivng

ZwAnvdpia Métpnon BaBpovounté Opobg Aciypara
1Xvneérn 1251 eAéyxou
(total)

AvTidpaoTipio

BaBuovountég - 20 pl - e
Opoi eAéyxou - J— 20 ul —
Aciypara - - — 20l
IxvnOéTng 200 pl 200 pl 200 pl 200 pl

10. ANOAOZEIZX THZ MEGOAOY

EYAIZOHZIA

AvaAuTikn euaioBnoia

H euaioBnaia utroAoyioTnke pe Baon TNV KaPTTUAN BaBuovounong Kai
EKQPACTNKE WG N EAGXIOTN 60N TToU BEiXVEl GNUAVTIKA dlagopd aTré
TO Undevikd Babuovountn (Méon TipA + 3 T.A.) H 86on autr givail 6
1U/ml.

AgiToupyikn euaicOnoia

H Aeiroupyiki euaioBnaia Tou TTPoadlopIGUoU gival N XOpNASTEPN TIUNA
TTou peTpaTal pe  akpiBela  péyiotng diakipavong 20% peTagU
OIOQOPETIKWY  TTPOCdIopICUWY. o Tov  TTPOCdIoPICUS  avTI-
Bupeoaaipivn, n TiuA auth givar 15 1U/ml.

AKPIBEIA

H okpiBeia agiohoynbnke pe Bdon Tn petaBAnTOTNTA yIia TOV idIo
TPOOdIOPICUS  Kal  PETAEU  OIAQOPETIKWV  TTPOCBIOPIOHWY,  O€
SIOPOPETIKEG TUYKEVTPWOEIG AVOAUBHEVNG OUTIaG.

MNa Tov idlo Tpoodiopioud

- Emwaon: 90 Aemrtd RT (18-25°C), avakivnon (150 rpm)
- Avappo®ioTe - TTAUOIYO: 1x 2ml - avappdéenon
- MeTpwvTag

8. YNOAOTIIZMOZ TQN AMOTEAEZMATQN

Opobg Méon TiuR + TuTr. Z.A. N
amokAion
(IU/m1) (%)
1 72.6 + 6.0 8.2 20
2 345.7 + 24.7 7.1 20
3 889.9 + 51.0 5.7 20




MeTagu S10(QOPETIKWYV TTPOCDIOPICHWV

Opog Méon TigR * TuTr. Z.A. N
amokAion
(IU/ml) (%)
1 90.3 + 6.3 7.0 9
2 390.1 + 47.0 11.7 9
3 985.3 + 65.8 7.4 9
OPOOTHTA

H opBdéTtnTa Tng peBodou éxel eAeyyBei pe dokipaagieg avakTtnong Kai

TTapaAAnAiopoU.

Aokipacia avaktnong
YmoBAABNkav o€ dokiyaoia SeiyuaTa avapEPEIYPEVA PE IOOUG OYKOUG
atro kaBe BabuovounTn.

MpooTeBév Avapevopevn MeTpn6cica AvdkTtnon
OUYKEVTPWON | OUYKEVTpWON (%)
(IU/ml) (IU/ml)

S1 - 50.4 -

S1+CALO 25.2 32.0 127.0
S1+CAL1 35.2 39.1 1111
S1+CAL2 55.2 59.7 108.2
S1+CAL3 125.2 111.8 89.3
S1+CAL4 525.2 3914 74.5
S1+CALS 1025.2 1251.1 122.0
S2 - 102.9 -

S2+CALO 51.5 63.9 124.1
S2+CAL1 61.5 64.2 104.4
S2 + CAL 2 81.5 84.7 103.9
S2 +CAL 3 151.5 133.0 87.8
S2+ CAL 4 551.5 367.2 66.6
S2 +CALS 1051.5 1261.3 120.0

Aokipacia rapaAAnAicuou
Opoi pe uwnAf ouykévipwon avoAuduevng ouciag eeTdoTnkav o€
OIAPOPETIKEG APAIWTEIG JE TO UNOEVIKO BabuovounTh.

Apaiwon Avapevopevn MeTpnOeica Avdktnon
OUYKEVTPWON OUYKEVTPWON
(IU/ml) (IU/ml) (%)

S1 un apaiwpévo - 1109 -

1/2 554.5 586.7 105.8
1/4 277.3 275.0 99.2
1/8 138.6 143.0 103.2
1/16 69.3 82.0 118.3

2nueiwon: Adyw TNG ETEPOYEVEING TWV AUTOAVTICWUATWY, N
MN YPAUUIKA apaiwon PTTopei va gival KatdAANAn yia pepika
Seiypara aoBevwv.




POLSKI

TEST RADIOIMMUNOMETRYCZNY DO
ILOSCIOWEGO OZNACZANIA AUTOPRZECIWCIAL
PRZECIW  TYREOGLOBULINIE W  LUDZKIEJ
SUROWICY KRWI

R-CI-100 - 96 oznaczen

WYLACZNIE DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN
VITRO

1. ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Autoimmunologiczna choroba tarczycy wystepuje czesciej u kobiet.
Czestos¢ wystepowania przeciwciat u kobiet wzrasta z wiekiem: okoto
10% w wieku od 18 do 24 lat i okoto 30% w wieku od 55 do 65 lat w
przypadku Tg Ab. Dla TM Ab w wieku od 18 do 24 lat okoto 15%, w
wieku 55-65 lat okoto 24%.

2. ZASADA DZIALANIA TESTU

Niniejsza metoda opiera sie na tescie Competitive Radioimmunoassay
(RIA). Podczas inkubacji przeciwciato monoklonalne anty-Tg w fazie
statej wspotzawodniczy z autoprzeciwciatem anty-Tg kalibratoréw lub
prébek dla specyficznych miejsc wigzania Tg znakowanego 125I
(znacznik). Po zasysaniu i myciu radioaktywno$¢ w probdéwkach jest
mierzona w liczniku gamma. Zwigzana radioaktywnos$c¢ jest odwrotnie
proporcjonalna do stezenia autoprzeciwciat anty-Tg w prébkach.
Kalibratory testu autoprzeciwciat anty-TG standaryzowano wzgledem
standardu TGAb MRC65 / 93.

3. ODCZYNNIKI DOSTARCZONE W ZESTAWIE

- llo$¢ odczynnikéw wystarcza na 96 oznaczen.
- Zestaw i odczynniki przechowywaé w temperaturze 2-8°C.
- Data waznosci kazdego odczynnika podana jest na etykiecie.

[WASH |SOLN | CONC] 1 fiolka Doprowadzic
Roztwor do prania (50 x skoncentrowany) 20ml brazowy woda
Bufor  Tris-HCI  z  detergentem i destylowang

konserwantem NaN3 (<0,1%).

Odczynniki Zestaw Kolor Rekonstytucja
96
oznaczen
H 2x48 zielony Gotowe d?
i Lo . zastosowania.
Probowek optaszczonych przeciwciatami
przeciw tyreoglobulina
Ag 125 1fiolka
2oml Gotowe do
czerwon i
ZNACZNIK 1ZOTOPOWY:: 125]- 137 kB ¥ | zastosowania.
Tyreoglobulina w buforze fosforanowym. q
Srodek konserwujacy: NaN3 (<0,1%)
CAL]O
[ 10] 1 fiolka » Gotowe do
Kalibratory zero 201ty zastosowania.
4.2ml
Bufor TRIS/ BSA
Srodek konserwujacy: NaN3 (<0,1%)
[CAL]N]
Kalibratory — N = 5 5 fiolek y Gotowe do
Tyreoglobulinaw ludzkie osocze 0.7ml 26lty zastosowania.
Srodek konserwujacy: NaN3 (<0,1%)
(patrz dokladne warto$ci na etykietach
fiolek)
[CONTROL|N]
Kontrole - N =2
Tyreoglobulina w ludzkie osocze 2 fiolek Gotowe do
Srodek konserwujacy: NaN3 (<0,1%) 0.7ml srebrny zastosowania.
(patrz dokladne wartoSci na etykietach
fiolek)

1. Kontrole i Kalibratory: Doktadng wartos¢ nalezy uzyskac¢ z
etykiety fiolki. .

2.  Probowki z warstwa przeciwciat: Niewykorzystane probdéwki
nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C , chroni¢ przed
wilgocig.

3. Rozwtér do prania (50 x skoncentrowany): Rozcienczony
roztwor piluczacy zachowuje stabilno$é przez 2 miesigce w
temperaturze 2-8 ° C.

4. MATERIALY KONIECZNE A NIEDOSTARCZONE W
ZESTAWIE.

- Plastikowe probowki

- Stojaki do probowek.

- Automatyczne mikropipety z jednorazowymi koncowkami.

- Wytrzgsarka typu Vortex.

- Menzurka.

- Myjka lub urzadzenie do mycia probéwek.- Licznik scyntylacyjny
gamma.

- Woda destylowana.

- Mieszadto z regulacjg o 150 obrotéw na minute.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DLA
UZYTKOWNIKOW

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Test ten moze by¢ uzywany wylacznie przez odpowiednio
przeszkolony personel laboratoryjny, zgodnie z zasadami
wiasciwego postepowania w laboratorium (Good Laboratory
Practice (GLP).

Materiat radioaktywny — nie wolno stosowaé¢ wewnetrznie ani
zewnetrznie u ludzi i zwierzat.

Aby otrzymywac¢ powtarzalne wyniki, nalezy sie stosowa¢ do
nastepujacych zasad:
- Nie miesza¢ odczynnikow z réznych partii.
- Nie uzywac odczynnikdw po uptywie terminu waznosci.
- Uzywac dokfadnie umytego szkta laboratoryjnego.
- Uzywac¢ wody destylowanej przechowywanej w czystych
pojemnikach.
- Unika¢ zakazenia prébek, w tym celu nalezy do kazdej
probki i odczynnika uzywac jednorazowych koncowek.

Bezpieczenstwo

Tylko do diagnostyki in vitro.

Zestaw zawiera 125! (Okres potowicznego rozpadu: 60 dni), emitujacy
promieniowanie jonizujace X (28 keV) i y (35,5 keV).

Ten produkt radioaktywny moze byé¢ transportowany i wykorzystany
wytgczne przez osoby autoryzowane; zakup, przechowywanie,
stosowanie i wymiana produktow radioaktywnych podlega regulacjom
prawnym kraju uzytkownika koncowego. W zadnym wypadku produkt
nie moze by¢ podawany ludziom lub zwierzetom.

Obstuga materiatéw radioaktywnych powinno by¢ przeprowadzana w
miejscach do tego przeznaczonych, z dala od miejsc ogéinej
uzytecznosci. W laboratorium musi by¢ przechowywany rejestr przyje¢
i przechowywania materiatéw radioaktywnych. Wyposazenie
laboratorium oraz szkto, ktére moze by¢ skazone substancjami
radioaktywnymi powinno by¢ oddzielone w celu unikniecia krzyzowego
zanieczyszczenia réznych radioizotopow.

Wszelkie plamy z substancji radioaktywnych muszg by¢ natychmiast
oczyszczone zgodnie z procedurami dotyczgcymi bezpieczenstwa
radiologicznego. Odpady radioaktywne muszg by¢ usuwane zgodnie z
miejscowymi przepisami i ogolnie przyjetymi wytycznymi
obowigzujgcymi w laboratorium. Przestrzeganie podstawowych zasad
bezpieczenstwa radiologicznego zapewnia wystarczajgce
zabezpieczenie.

Sktadniki zawierajgce ludzkg krew, dostarczone w zestawie, zostaty
przebadane metodami zaaprobowanymi przez instytucje europejskie
i/lub FDA. Stwierdzono, ze nie zawierajg one HbsAg, przeciwciat anty-
HCV, anty-HIV-1i 2. Zadna ze znanych metod nie moze daé catkowitej
pewnosci ze materiaty pochodzenia ludzkiego nie przeniosg czynnikow
zakaznych wirusowego zapalenia watroby, AIDS i innych. Dlatego




postepowanie z odczynnikami i prébkami surowicy lub osocza powinno
by¢ zgodne z miejscowymi procedurami dotyczacymi bezpieczenstwa.
Produkty pochodzenia zwierzgcego byty pobierane od zdrowych
zwierzat. Sktadniki bydlece pochodzg z krajow, w ktérych nie
odnotowano wystepowania BSE. Pomimo to, sktadniki zawierajgce
substancje pochodzenia zwierzgcego powinny by¢ traktowane jako
potencjalnie zakazne.

Unika¢ kontaktu skory z odczynnikami (zawierajg azydek sodowy jako
Srodek konserwujacy). Azydek znajdujacy sie w zestawie moze
reagowac z miedzig i olowiem w uktadzie kanalizacyjnym tworzac
zwigzki o wlasciwosciach wybuchowych. W czasie ptukania
odprowadzany plyn nalezy ptuka¢ duzymi objetosciami wody, aby
zapobiec kumulacji azydkow.

Nie wolno pali¢, spozywaé napojow ani pokarmow, badz uzywac
kosmetykéw w miejscu pracy. Nie pipetowac ustami. Zaktadac
ubranie ochronne i rekawiczki jednorazowe.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, zobacz karte charakterystyki materiatu
(MSDS).

6. POBIERANIE PROBEK

Uzywaj tylko probek surowicy. Prébki o wysokiej lipemii lub hemolizie
nalezy wyrzuci¢. Probki mozna przechowywac¢ w temperaturze 2-8 ° C
przez 1 dzien; W dluzszych okresach zaleca sie zamrozenie prébek
podzielonych na porcje w temperaturze - 20 ° C. Nalezy unikaé
wielokrotnego zamrazania lub rozmrazania.

7. PROCEDURY TESTU

- Doprowadzi¢ wszystkie odczynniki i probki do temperatury pokojowej
(18-25°C).

- Przed uzyciem zmieszac probki poprzez delikatne wstrzasanie.

- Dla wszystkich kalibratoréow zaleca sie dwukrotne wykonanie
pomiaru.

- Kazda rura moze by¢ uzyta tylko raz.

1. Przygotuj puste probowki do zliczenia catkowitego i powlekane
probowki do kalibratoréw, prébek i kontroli.

2. Odpipetowac 20 pl kazdego kalibratora, kontroli i probek do
odpowiednich probéwek.

3. Dodaj 200 pl znacznika radioaktywnego do wszystkich probéwek.

4.  Wymieszac¢ probowki na mieszadle wirowym i inkubowac przez
90 minut w temperaturze pokojowej (18-25°C) na wytrzgsarce
orbitalnej przy 150 obr./min.

5. Odessaj zawarto$¢ probéwek z wyjgtkiem probéwek Total
Counts.

6. Dodaj 2 ml rozcienczonego roztworu ptuczgcego do wszystkich
probdwek, z wyjgtkiem probéwek Total Counts. Doktadnie
odessac zawartosé wszystkich probéwek lub delikatnie wla¢ na
papier chtonny.

7. Policz radioaktywno$¢ zwigzang z lampami w liczniku gamma
przez 1 minute. Sugerujemy zmierzenie tta instrumentu przed
zliczeniem. Aby unikng¢ odchylen w czuto$ci systemu, tto nalezy
zredukowa¢ do minimum lub dostosowac.

Uwaga: Jesli oczekuje sie wysokich wartosci anty-Tg (wyzszy niz
ostatni kalibrator) dla niektérych probek pacjentéw, oryginalne probki
muszg byc¢ rozcienczone. Rozcienczenie nalezy przeprowadzi¢ za
pomoca kalibratora zerowego. Nie uzywaj do tego bufora.

PRZYKLAD OBLICZENIA

Wartosci podane ponizej nalezy traktowac jako przyktadowe i nie
nalezy ich podstawia¢ zamiast danych eksperymentalnych.

. Srednia Antytyreoglobulina

Opis ilosé zliczen | B/T (%0) (U/ml)
Aktywnos¢ catkowita (T) 57953 - -
CALO 28090 100 0
CAL1 24340 86.6 20
CAL 2 16927 60.3 60
CAL 3 9706 345 200
CAL 4 4100 14.6 1000
CALS5 2048 7.3 2000
Kontrola 1 10843 38.6 158.2
Kontrola 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 91.5
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

SCHEMAT TESTU
Probéwki Aktywn<_>sc Kalibratory Kontrola Prébki
catkowita
Odczynnik
Kalibratory 20 pl
Kontrola 20 pl
Probki 20 pl
Znacznik 200 ul 200 pl 200 pl 200 pl

- Inkubacja: 90 min (18-25°C)., potrzasanie (150 obr./min)
- Aspirat - mycie: 1x 2ml - odsysanie
- Liczenie

8. OBLICZENIE WYNIKOW

Wyznacz krzywa kalibracji wedtug wykresu logarytmicznego (log / lin)
B / T (%) kazdego kalibratora (0$ y) wzgledem wzglednego stezenia
(08 x). Oblicz B / T (%) kazdej probki i okresl stezenie przez
interpolacje na krzywej kalibracji.

WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

- Jesli rzeczywiste wartosci nie odpowiadajg wartosciom nominalnym
wskazanym na fiolkach, wartosci nie mozna dalej przetwarza¢ bez
odpowiedniego wyjasnienia odchylen.

- Jesli potrzebne sg dodatkowe kontrole, kazde laboratorium moze
stworzy¢ wtasng pule, ktérg nalezy zamrozi¢ w porcjach.

- Kryteria akceptacji réznicy miedzy wynikami powtérnych testéw
opartych na prébkach muszg by¢é oparte na dobrej praktyce
laboratoryjnej.

9. WARTOSCI REFERENCYJNE

Zaleca sie, aby kazde laboratorium okreslito swéj wiasny przedziat
referencyjny. Wartosci podane ponizej sg wytgcznie orientacyjne.

Mniej niz30 IU/mI Negatywny dla autoprzeciwciat przeciwko
tyreoglobulinie

Pomiedzy 30 - 70 IU/ml  [Limit

Wiecej niz70 1U/ml Pozytywne dla autoprzeciwciat przeciwko
tyreoglobulinie

10. CHARAKTERYSTYKA TESTU
Cczurosc¢

Czutosé¢ analityczna

Czuto$¢ obliczono na podstawie krzywej wzorcowej i wyrazono w
postaci minimalnej dawki dajgcej istotng réznice od kalibratora zero
(warto$¢ $rednia - 3 S.D.). Dawka ta wynosi 6 [U/ml.

Czutosé funkcjonalna

Czutos¢ funkcjonalna testu to najnizszy poziom ktéry jest mierzony z
20% precyzja zmiennosci wewnatrztestowej. W  przypadku
autoprzeciwciat przeciw tyreoglobulinie warto$c ta jest mniejsza niz 15
U/ ml.

PRECYZJA
Precyzja zostata wyznaczona ze zmienno$ci wewnatrz- i zmiennosci
miedzytestowej przy réznych stezeniach analizowanej substancji.

Wewnatrztestowa
Surowica Srednia + S.D. C.V. N
(u/ml) (%)
1 72.6 + 6.0 8.2 20
2 345.7 + 24.7 7.1 20
3 889.9 + 51.0 5.7 20
Miedzytestowa
Surowica Srednia + S.D. C.V. N
(IU/ml) (%)
1 90.3 + 6.3 7.0 9
2 390.1 + 47.0 11.7 9




| 3 | 985.3 + 65.8 | 74 | 9

DOKLADNOSC
Doktadno$¢ metody zostata sprawdzona przy pomocy testu
odzyskania i rbwnolegtosci.

Test Odzyskania: Testowano prébki zmieszane z réwnymi
objetosciami kazdego punktu kalibracyjnego.

OCZEKIWANA MIERZONA ODZYSKANIA
(1IU/ml) (IU/ml) (%)
S1 - 50.4 -
S1+CALO 25.2 32.0 127.0
S1+CAL1 35.2 39.1 111.1
S1+CAL?2 55.2 59.7 108.2
S1+CAL3 125.2 111.8 89.3
S1+CAL4 525.2 391.4 74.5
S1+CALS 1025.2 1251.1 122.0
S2 - 102.9 -
S2+CALO 51.5 63.9 124.1
S2+CAL1 61.5 64.2 104.4
ROZCIENCZENIE OCZEKIWANA | MIERZONA | ODZYSKANIA
(IU/ml) (IU/ml) (%)
S1 nierozcienczona - 1109 -
1/2 554.5 586.7 105.8
1/4 277.3 275.0 99.2
1/8 138.6 143.0 103.2
1/16 69.3 82.0 118.3
S2+ CAL?2 81.5 84.7 103.9
S2+CAL3 151.5 133.0 87.8
S2+CAL4 551.5 367.2 66.6
S2+ CALS5 1051.5 1261.3 120.0

Test rownolegtosci: Testowano probki o wysokim stezeniu substanciji
analizowanej przy réznych rozcienczeniach kalibratorem zero.

Uwaga: Ze wzgledu na niejednorodnos$¢ autoprzeciwciat rozcienczenie
nieliniowe moze by¢ odpowiednie dla niektérych prébek pacjentéw



BBJIFTAPCKH

PAOUOUMYHHO U3CINEOBAHE 3A
KONMNMYECTBEHO U3MEPBAHE HA
ABTOAHTUTENA HA AHTU-TUPEOINOBYIJIUH B
YOBELUKKU CEPYM

R-CI-100 - 96 U3mepBaHus

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY
1. KMIUHNYHUN NPUNOXEHUA

ABTOMMYHHO 3abonsBaHe Ha LMTOBMAHATA XIes3a € No-4ecTo
npu >xeHnte. PasnpocTpaHeHWeTO Ha aHTUTena Mpu XXeHute
HapacTBa c Bb3pacTTa: okono 10% Ha Bb3pacT mexay 18-24 un
okono 30% Ha Bb3pacT mexay 55-65 roamHn 3a Tg Ab. 3a TM
Ab mexay 18-24 roguHu okono 15%, Ha Bb3pacT mexay 55 u
65 rogmHn okono 24%.

2. NPUHLUNN HA AHATIU3A

HacTtoswmar MeToq ce OcCHoBaBa Ha  KOHKYPEHTHMSA
pagnoumyHornormndeH  aHanmm3d  (RIA). Tlo Bpeme Ha
MHKyGaumaTa, aHTU-Tg MOHOKIOHANHOTO aHTUTANO B TBbpAaTa
dasa ce KOHKypuMpa C aHTu-Tg aBTO@HTUTANO Ha
KanubpartopuTe wunu npobute 3a cneunduyHM MecTa Ha
cBbp3BaHe Ha 125 |-mapkupanuss Tg (Tpacuur). Cnep
acnupupaHe 1 NpoMUBaHe, paaMOaKTUBHOCTTa B €NpyBeTKUTE
ce usmepBa B rama 6posy. CBbp3aHaTa pagvoakTMBHOCT €
obpaTHO MpoMopuUMOHanHa Ha KOHLUEHTpauusaTa Ha aHTu-Tg
aBToaHTUTENa Ha npobuTte. KanubpaTtopuTe Ha TecTa Ha aHTu-
TG aBTOaHTUTANO Cce craHgapTmaupat cnpsamo TGAb
craHgapta MRC65 / 93.

3. PEAKTUBWU, NPEOOCTABEHU C KUTA

- PeareHtuTe ca poctatbyHu 3a 96 onpeaensHus.

- CbxpaHsaBanTe KOMMNJIEKTA U peakTMBUTE MpU TemnepaTypa
2-8°C.

- CpoKbT Ha rogHOCT Ha BCEKM peareHT € nokasaH Ha eTukeTa.

PearenTn 96 Tecton Kon na PaszrBapsneTo
KOMILTEKT UBAT
H Toros 3a
2x48 3eeH
TpBOU, HOKPHTH C AHTU-YOBEIIKO ynorpeba

Tl/IPOFJ'lO6yJ'H/lHOBO MOHOKJIOHAJTHO
AHTHUTAIIO

1

Al 125|
’ thnakora T'otoB 3a
4epBeH
TRACER: '®|-Tupeornobyms BbB 22ml P ynorpeba
docdaren 6ydep. Koncepsant: NaN3 137 kBq
(<0.1%)
[CAL]O] !
chnakoHa KBIT Totor 363
TRIS / BSA 6ydep. miazmaKoncepBant: 4.2ml ynorpeba
NaN3 (<0.1%)
[CALIN]
Kami6parop - N =5 5
CbﬂaKOHa KBIT T'oroB 3a
AHTHTHPOITIOOYJIMH B 4OBEIIKA ynorpe6a
ruiazmaKoncepsant: NaN3 (<0.1%) 0.7ml

(BMIKTE TOYHHTE CTOHHOCTH Ha
eTHKeTHTe Ha (pi1akoHa)

[CONTROL|N]
Konrpon - N =2 2
AHTHTHPOTTIOOYIIMH B YOBEIIKA ¢pnakoHa cpedbpeH Fotos 3a
wiasma. Koncepsaut: NaN3 (<0.1%) 0.7ml ynorpeta
(BHIKTE TOYHUTE CTOHHOCTH HA
eTHKeTHTEe Ha (pJ1aKoHa)
[WASH | SOLN | CONC]

1 JloBexna ce 10
Pasteop 3a  usmusane (50 x| cprakoHa Kagss 1000 ml ¢
KOHIICHTPHPAH) 20ml JIeCTUIINpAHA
Tris-HCI1 6ydep ¢ neteprent n m BOZIA
koHcepBaHT NaN3 (<0.1%).

1 Kontpon u Kanubpartop: 3a ToyHata CTOMHOCT BWUXTe
eTukKeTa Ha dpnakoHa.

2 Tpb6u ¢ nokputme: HensnonasaHute enpyseTku TpsibBa aa
ce CbxpaHsiBaT npu Temnepartypa 2-8 ° C, 3awwmTeHn oT Brara.
3 Mwuew pastBop (50 x koHueHTpupaH): Pa3spegeHusaTt
NPOMMBEH pa3TBop e cTabuneH 3a 2 mecela npu 2-8 ° C.

4. ©BNCKBAHA MATEPUAI, HO HE JOCTABEHA

- MnactmacoBu enpyBeTKy.

- Ctenaxwu 3a enpyBeTku.

- Perynvupyemu, aBToMaTu4yHn MUKPONUMNETH C BbPXOBE 3a e4HOKpaTHa
ynoTtpeba.

- BopTtekc mukcep.

- MpapyvipaH uMMMHABP.

- AcnupauunoHHa nomna unn aBToMaTu3mpaHo npaHe.

- CuMHTMNaUMOHeH rama 6posy.

- Jectunupaxa Boga.

- OpbuTaneH wevikbp, perynupyem npu 150 06.

5. NIPEAYNPEXOEHUA U NMPEOMNA3HU MEPKU 3A
NOTPEBUTENNUTE

To3an matepuan TpsiGBa Aa ce U3NON3Ba MU3KIMIOYUTENHO 3a
MHBUTPO ANArHOCTMKa.

KomnnekTbT e npegHasHaveH 3a npodpecuoHanHa ynorpeba. ETo
3awo Tps6Ba Aa ce M3NON3Ba M3KIIOYMTENTHO OT eKChnepTeH
na6opaTopeH nepcoHarn, CbrnacHo craHgapTuTe Ha GLP.

PaguoaktuBeH matepuan - Aa He ce npunara BbTPELWHO WU
BBbHLUHO Ha Xopa UM XXUBOTHMU.

3a nocturaHeTo Ha pesynTat B penpogykuusTa TpsibBa Oa ce

cnaseaT cregHvTe npasuna:

- [la He ce cmecBaT peakTVBM OT Pas3nuyHU NapTUaU.

- [a He ce n3nonsBaT peakTUBU C U3TEKLIT CPOK Ha rOAHOCT.

- [a ce n3nonseat ugeanHo YMCTU CTbKIEHN CbAOBE.

- [Ja ce wusnonsea pfecTunvpaHa Bofa, CbXpaHsiBaHa B 4UCTU
CcbaoBe.

- [a ce u3bsarea BcsikakBo 3apassiBaHe Ha npobuTe. 3a Tasu uen ga
ce U3Mon3BaT MHCTPYMEHTM 3a edHOKpaTHa ynoTpeba 3a Bcsika
npoba n peakTu..

BesonacHocT:

3a usnonasaHe U3KIMYUTENHO 32 MHBUTPO AUArHOCTMKA.

Ta3n onakoBka cbabpxa 125 n (nepvog Ha nonypasnag: 60 AHw),
pagvoakTUBEH Mmartepuar, uanbysaly NMoHu3upawa pagvauus X (28
keV)ny (35,5 keV).

To3n pagvoakTvBeH NpPoAyKT MoXe fa 6bhe nony4vasaH, 3akynyBaH,
npuTeXaBaH UK M3Non3saH eAUHCTBEHO OT YMbIHOMOLLEHW 3a TOBa
nvua; 3aKynyBaHeTO, CbXpaHsiBaHETO, M3MNon3BaHeTo n obmsiHaTa Ha
paavoakTUBHM NPOAYKTM € 0OEKT Ha 3aKOHOAATeNICTBOTO Ha cTpaHara
Ha KpalHus noTpe6uten. To3u NPoAYKT B HUKAKLB Crlyyai He MoXe
Ja ce npunara BbpXy Xopa WM XMBOTHU. Bcuykm periHocTu c
pagvoakTVBHWU MpoaykTW TpsibBa Aa ce M3BbpLUBAT Ha cneuuanHo
onpeneneHy 3a Uenta MecTa, Aarney oT MecTa 3a NMpemvHaBaHe Ha
xopa. Jlabopatopusta TpsbBa Aa BoAu AHEBHMK 3a MosflydaBaHETo U
CbXpaHEeHVWEeTO Ha paauoakTMBHWUTE MaTtepuanu. JlabGopaTopHOTO
obopyaBaHe ¥ CTbKNeHM CbaoBe, KOUTO Guxa MOrnuM Aa ca 3apaseHu ¢
pagvoakTUBHU BellecTBa, TpsibBa Aa 6baaTt v3onupaHu, 3a ga ce
n3GerHe KPbCTOCaHO 3apa3siBaHe C PasnuyHM U30TOMMU.




Bcsiko 3apassiBaHe uMnu 3ary6a Ha pagvoOakTUBHO BeLecTBO
Tpsa6GBa Aa ce ypeau CbrnacHO npoueaypute 3a paguoakTUBHA
6esonacHocT. PaguoakTMBHUTEe oOTnagbuu TpsioBa pa ce
obpabotBaT Taka, 4Ye Aa ce cnasBa [AeuCcTBalWoOTO
3akoHogaTencTeo. [puabpkaHeTo KbM OCHOBHMTE MpaBuna 3a
paavoaKkTUBHY MaTepuanu ocurypsisa afekaTHa 3awuTa.

CbCcTaBkMTE OT YOBELIKAa KPbB, BKMYEHW B TO3W KOMMMEKT ca
oueHeHn no meTtoan, opobpenn 3a Eepona unu ®AN Ha CAL u ca
oTpuuatenHu 3a HBsAg, aHTn-HCV, aHtu-HIV-1 n 2. Hwukon nosHat
MeToA He MOXe [a rapaHTvpa MbiiHa CUIYpPHOCT, Ye MPOM3BOAHWU OT
YyoBellka KpbB HsfMa [Jda npegagaT XenaTwuT, ChNWH wnu  apyra
nHdekuns. ETo 3awo pabotata c peakTuBuTe, cepyma unu cC
nnasMeHnTe npobu TpsbBa ga ce M3BbpLBaA B CbOTBETCTBME C
MeCTHUTE npoLieaypu 3a 6esonacHocT.

BCuuKM XUBOTUMHCKM NPOAYKTU U TEXHUTE NMPOU3BOAHM ca CbOpaHu oT
3ApaBu XMBOTHU. CbCTaBKUTE OT roBeXAW NMPoM3XoA ca OT CTpaHu,
KbAeTo He e oTkpuT cnyyam Ha CEl. Bce nak ¢ BewecTsata,
CbAbpXalln CbCTaBKM C XXMBOTUHCKU Npounsxoa, Tpﬂ6Ba ha ce pa6OTI/I
KaTo NoTeHUMarnHo 3apasHu.

HaTpueBusAT asug e BpedeH npv BAMLWIBaHe, NOrfbLiaHe unu gonvp ¢
KoXaTta (HaTpMeBUAT asug Ce M3MonsBa KaTo KOHCEpBMPALL, areHT).
A3nabT B Tasn onakoBKa MOXe fa pearupa C OfoBOTO M C MeaTa B
KaHanusauusita M Aa cb3gage eKCnio3vMBHWM CMecu, eTo 3alo e
Heobxooumo m3non3eaHoTo obopyaBaHe Aa ce nmovucTea oburnHo ¢
BoAa.

He nyweTte, He nuiiTe, HE Ce XpaHETE N He MU3MNON3BaNTe KO3METUYHMU
npodyktn B nabopaTopumTe, KbAETO Ce W3MON3BaT pPafgMoaKTUBHM
NPOAYKTW. He npexsBbpnsavte ¢ nuneta c ycra. Wsnonssante
npeanasHo obrekno n pbkaBnUM 3a egHoKpaTHa ynotpeba.

3a noseye nHdopmaums BmwxTe nHdopmaumoHHns douw (MSDS).

6. KOJIEKLIUA HA NMPOBM

M3nonsgante camo cepyMHM npobu. CunmHO mnunemMuyHn wnm
XeMonuMTU4HN Npobu Tpsabea Aa ce usxebpnaT. MNpobute morat ga ce
cbxpaHsBaT npu 2-8 ° C 3a 1 pgeH; 3a no-abnrm nepuoau ce
npenopbyBa 3amMpassiBaHe Ha anvkBOTHWTE npobu npu - 20 ° C.
MoBTOpPHOTO 3ampassiBaHe Unu pasmpassiBaHe Tpsbea Aa ce n3bsrea.

7. MPOLUEAOYPA 3A U3NUTBAHE

- Mpeon ynotpeba BcuukyM peakTuBu M npobu TpsAbea ga O6baat
[oBefeHN [0 cTariHa Temnepatypa (18-25°C).

- Mpegu ynotpeba, npobute TpsibBa Oa 6baaT cMmeceHun 4pes
npoMuBaHe.

- 3a Bcu4kM kanubpaTopu ce npenopbysa ABOMHO M3MEpBaHe.

- Bcsika enpyBeTka MoXe Aa ce M3nonaea camo BeOHBbX.

1. MpurotBeTe npasHu enpyBeTkM 3a obWo OpoeHe M nokpUTH
TpbbyK 3a kanubpaTopu, NPobU 1 KOHTPONW.

2. Munetuparite 20 pl oT BCekn KanmnbpaTtop, KOHTPONM 1 nNpobu B
noaxoasLmTe enpyBeTKu.

3. [OobGaeete 200ul OT pagvoOaKTUBHUS WHOWKATOP KbM BCUYKM
TpBOW.

4. CmecBa ce enpyBeTKUTE Ha BUXPOB CMeCUTEN U ce UHKybupa B
npogbmkeHne Ha 90 MUHYTM Npu cTanHa TemnepaTypa (18-25°C)
Ha opbuTtaneH wenkbp npy 150 06 / MuH.

5.  Acnupvpalite CbAbPXaHNETO Ha enpyBeTKUTE C U3KIIoYeHUe Ha
TpvbuTe Total Counts.

6. [obaBeTe 2 ml oT paspeneHVs NMPOMUBEH Pa3TBOP KbM BCUYKM
enpyBeTkM C  u3kmiodeHne Ha Tpbbute Total Counts.
CbabpKaHMeTO Ha BCWUYKW enpyBeTKU Ce U3CMyKBa BHUMATENHO
UM ce N3nNuBa BHUMAaTENHO BbpXy abcopbupalla xapTus.

7. W3bponTe pagmoaKkTUBHOCTTA, CBbp3aHa C enpyBeTkUTe B rama
6posy 3a 1 muHyta. Mpepnarame ga ce u3mepBa (poHa Ha
MHCTPYMeHTa npeamn faa ce 6pon. 3a Aa ce n3berHart OTKIOHEHUSI
B YyBCTBUTENHOCTTa Ha cuctemata, PoHbT TpsbBa Aa ce ceefe
[0 MUHUMYM UnNu Aa ce perynupa.

3abenexka: Ako ce ovakBaT BMCOKM CTOMHOCTU Ha aHTU-Tg (No-BUCOK
OT nocnegHusi kanubpaTtop) 3a HsKkOM nNpobu OT  nauMeHTw,
nbpBOHaYanHuTe npobu Tpsibea oa 6baaT paspeneHn. PaspexgaHeTo
TpsibBa Oa ce M3BbPWKM C HyneB kanubpatop. He wusnonssaiite
Oydep 3a Ta3u uen.

CXEMA HA TTPOYYBAHETO

TpBLOM pa,qvlc())a?:lr-lmaBHOCT Kanov;ipaT KonTponu Mpo6u
peareHT
Kanu6paTtopu ——— 20 ul J— J—
KonTponu —— — 20 ul ——-
Mpo6u 20 pl
Tpeiictp 200 pl 200 pl 200 pl 200 pl
- WHkybupaiite: 90 MuHyTU cTanHa Temnepatypa (18-25°C),
pasknataHe (150 rpm)
- 3acmykBaHe - nammaHe: 1x 2ml - BCMykBaHe
- bpoexe

8. UIBYUCNABAHE HA PE3YNTATUTE

OnpepgeneTe kanMbpoBbYHaTa kpuBa Mo norapuTMuyHa rpacuka (log /
lin) Ha B/ T (%) Ha Bceku kanubpaTop (y-oc) CnpsiMo OTHOCUTENHaTa
KOHUeHTpaums (oc x). M3uncnasa ce B/ T (%) Ha Bcska npoba v ce
onpeaens KOHLEeHTpauuaTa Ypes MHTepnonauus Ha kanmbposbyHaTa
KpuBa.

MPNMEP 3A N3YNCNEHUE

[MocoyeHute no-gony CTOMHOCTM TpsibBa Ada ce pasrmexgaTr KaTo
npumep M He Morat Oa ce u3nons3eat BMECTO eKCnepuMeHTanHu
OaHHW.

OnucaHue CpegHo | B/T | TMpeorno6ynuH
cpm (%) (IU/ml)
O6wa pagnoaktusHocT (T) | 57953 - -
KANMMBPATOP 0 28090 100 0
KAJTIMBEPATOP 1 24340 86.6 20
KANNMBPATOP 2 16927 60.3 60
KANMMBPATOP 3 9706 34.5 200
KAJTIMBEPATOP 4 4100 14.6 1000
KANMMBPATOP 5 2048 7.3 2000
KOHTPOJA 1 10843 38.6 158.2
KOHTPOJA 2 5757 20.5 604.7
P1 13998 49.8 91.5
P2 6634 23.6 464.8
P3 4270 15.2 942.9

B'preLlJeH KOHTPOJ1 Ha Ka4eCTBOTO

- AKO  OeNCTBUTENHUTE CTOMHOCTM He CbOTBETCTBAT Ha
HOMUWHAaNHUTE CTOMHOCTU, NOCOYEHN Ha (PAKOHUTE, CTOMHOCTUTE
He moraTt ga 6baart gonbnHWTENHO obpaboTeHn 6e3 nogxonsLo
0bsiCHEHNe Ha OTKINOHeHUNATa.

- AkoO ca HeobGXoguMWM  OOMBIAHUTENHW  KOHTPONW,  BCsika
nabopartopus Moxe Aa Ccb3fage cBowi cobcTBeH GaceriH, KOMTo
TpsbBa oa 6bae 3amMmpaseH B anUKBOTU.

- KpuTepunte 3a npuemaHe Ha pasnukata Mexay pesynratute oT
NMOBTOPHUTE M3NUTBaHWSA, GasupaHu Ha npobuTte, TpsibBa da ce
OCHOBaBaT Ha fobpa nabopaTopHa NpakTuka.

9. PE®GEPEHTHU CTOMHOCTU

MpenopbyBa ce Bcska nabopaTopusi Aa onpeaeny CBosi pedepeHTeH
uHTepBan. MNMocoyeHnTe No-4osy CTOMHOCTM ca CamMo MHAMKATUBHM.

Mo-manko ot 30 1U/ml OTpuuaTenHo 3a TMpeornobynMHosm
aBTO@HTUTENA

mexay 30 - 70 [U/ml NMumnt

Moseue ot 70 IU/mI MonoxuteneH 3a TMpornobynnHosm
aBTOAHTUTENA

10. UBNBINHEHUA HA AHAITU3A
YyBCTBUTENHOCT

AHanuTu4yHa 4yBCTBUTENHOCT

YyBCTBMTENHOCTTA Ce M34YNUCNsBa Bb3 OCHOBA Ha kanubpoBbyHaTa
KpuBa U ce n3passiBa MO TakbB Ha4WH, Ye Hal-mankute [o3u AaBaT
3HayuTenHa pasnvka Ha HyneBusi kanubpaTtop (cpeaHo - 3 mMbTu OT
CTaHOapTHOTO OTKITOHEHME).

Tasu gosa e 6 lU/ml.



®DyHKLMOHaNHa YyBCTBUTENTHOCT

YyBcTBMTENHOCTTA Ha (PYHKUMOHAMNHUS TECT € Hal-H1cKaTa CTOMHOCT,
M3MepeHa C MakcumanHa TouyHocT oT 20%  MmexagycucTteMHa
avcnepcusi. 3a aHTU-TUPEOrnobyNMHOBY aBTOaHTMTENa Ta3u CTOMHOCT

e no-marka ot 15 1U/ml.

NPEUU3HOCT
ToyHOCTTa € oueHeHa cnen BbTpelWHO-aHanUTUYHA U MeXay-
aHanuTMYHa BapwabWnHOCT, NpW  pPas3nUYHM  KOHUEHTpauum Ha
aHanuTuTe.
WUHTpa-aHanus
cepym CpeaHo + CraHgapTtHo | KoedmumeHT | Bpon
OTKINOHEHue Ha
Bapuvauus
(IU/ml) (%)
1 72.6 + 6.0 8.2 20
2 345.7 + 24.7 7.1 20
3 889.9 + 51.0 5.7 20
WUHTep-aHanus
cepym CpenHo + CranpaptHo | KoedmumenT | Bpon
OTKNOHeHue Ha
Bapuauus
(IU/ml) (%)
1 90.3 + 6.3 7.0 9
2 390.1 + 47.0 11.7 9
3 985.3 + 65.8 7.4 9
TOYHOCT

ToyHOCTTa Ha MeToda e npoBepeHa Ype3 TECTOBE 3a Bb3CTaHOBSABaHE
1 napanenm3bm.

TecT 3a Bb3CcTaHOBsIBaHe

Bbsaxa TecTtBaHu I'Ip06VI, CMeceHn C efHakBu obemu OT Bceku

Kanuéparop.
No6aBeHo OvyakBaHoO U3mepeHo Bb3cTtaHoBsiBaHe
(IU/ml) (IU/ml) (%)
S1 - 50.4 -
S1+KAN.O 25.2 32.0 127.0
S1+KANN. 1 35.2 39.1 1111
S1+KAJ. 2 55.2 59.7 108.2
S1+KAN. 3 125.2 111.8 89.3
S1+KAN. 4 525.2 391.4 74.5
S1+KAJl. 5 1025.2 1251.1 122.0
S2 - 102.9 -
S2 +KAJ. 0 51.5 63.9 124.1
S2+KANl. 1 61.5 64.2 104.4
S2 +KAJ. 2 81.5 84.7 103.9
S2 +KAN. 3 151.5 133.0 87.8
S2 +KAI. 4 551.5 367.2 66.6
S2 + KAJl. 5 1051.5 1261.3 120.0

TecT 3a napanenussbm
CepymuTe C BUCOKA KOHLEHTPAUMS Ha aHanut ce TecTeaT Mpu
pasnuyHu paspexaaHust ¢ Hynesusi kanubpaTop.

PaspexpaHe OvakBaHO N3mepeHo Bb3cTaHoBsBaHe
(IU/ml) (IU/ml) (%)
S1 HepaspeneH - 1109 -
1/2 554.5 586.7 105.8
1/4 277.3 275.0 99.2
1/8 138.6 143.0 103.2
1/16 69.3 82.0 118.3

3abenexka: I'Iopa,qm XeTeporeHHOCTTa Ha aBToaHTuTena
HENVHeNHOTO paspexgaHe MoXxe ia € NoAXo4ALOo 3a HAKOU Hp06M oT
nauneHTun
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