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ichromo!™
TSH

ichroma™ TSH test je fluorescen¢ni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni stanoveni TSH v
lidském séru/plazmé. Je to uZite¢ny prostfedek pfi méfeni a monitorovani funkce Stitné
Zlazy.

Pouze pro diagnostické poutZiti in vitro.

UvoD

Stanoveni sérové nebo plazmatické hladiny hormonu stimulujiciho Stitnou Zldzu (TSH
nebo tyreotropinu) je povaZzovano za dulezité méreni pfi hodnoceni funkce $titné Zlazy.
Tyreoidalni stimulaéni hormon je vylu¢ovan pfednim lalokem hypofyzy a vyvolava produkci
a uvolfiovani tyroxinu (T4) a trijodtyroninu (T3) ze §titné Zlazy. Jednd se o glykoprotein o
molekulové hmotnosti pfiblizné 28 000 daltond, ktery se sklada ze dvou chemicky
odlisnych podjednotek, alfa a beta. PrestoZe je koncentrace TSH v krvi velmi nizka, je
nezbytny pro udrZeni normalni funkce stitné Zlazy. Uvolriovani TSH je regulovdno
hormonem uvolfiujicim TSH (TRH), ktery produkuje hypotalamus. Hladiny TSH a TRH jsou
nepiimo umérné hladiné hormonu stitné Zlazy. Pokud je v krvi vysoka hladina hormonu
stitné Zlazy, hypotalamus uvolfiuje méné TRH, takZe hypofyza vylucuje méné TSH. K
opacnému pusobeni dojde pfi snizené hladiné hormona $titné Zlazy v krvi. Tento proces,
znamy jako mechanismus negativni zpétné vazby, je zodpovédny za udrieni spravné
hladiny téchto hormon( v krvi.

PRINCIP

Test vyuziva sendvi¢ovou imunodetekéni metodu; detekéni protilatky v pufru se vazou na
antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-protilatka, které migruji  nitrocelul6zovou
membréanou, kde jsou zachyceny dalsimi imobilizovanymi protilatkami na testovacim
prouzku.

Vice antigen( ve vzorku vytvofi vice komplexd antigen-protilatka, coz vede k silnéjsimu
fluorescenénimu signdlu detekénich protilatek, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy
ichroma a znazorfuje koncentraci TSH ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ TSH test obsahuje "kazety", "lahvicky s detektorem" a "detektorové fedidlo".
Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
anti-lidskou TSH protilatku a na kontrolni linii kufeci IgY. VSechny kazety jsou jednotlivé
uzavieny v sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo .

V lahvickach s detektorem je lyofilizovany detekéni pufr obsahujici anti- lidsky TSH
fluorescenéni konjugdt, anti-kufeci IgY fluorescenéni konjugdt, sachardézu, mysi IgG,
hovézi sérovy albumin (BSA) a azid sodny ve fosfatovém pufru (PBS). Vsechny lahvicky s
detektory jsou zabaleny v sacku se zipem.

Redidlo detektoru obsahuje tween 20, triton X-100 a azid sodny ve fosfore¢nanovém
pufru draselném (Kpi) a je pfedem davkovano v lahvickach. Detektorovy roztok je
zabalen v sacku se zipem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

m Pouze pro diagnostické poufziti in vitro.
DodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto "Ndvodu k pouZiti".
Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zareni.
Je mozné pouzit zmrazené vzorky. Viz "ODBER A ZPRACOVAN{ VZORKU0".
Cisla 3ar#i viech testovacich komponent (kazety, lahvitka s detektorem, fedidlo
detektoru a ID ¢ip) se musi vzajemné shodovat.
Nezaménujte testovaci soucdsti mezi rGznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci
soucasti po uplynuti doby pouzitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkim testu.
Kazety a zkumavky na smichdni vzorkd nepouZivejte opakované. Kazeta by méla byt
pouZita pouze pro testovani jednoho vzorku. Zkumavka na smichani vzorku by méla byt
pouZita pouze pro testovani jednoho vzorku.
Kazeta by méla zlstat uzaviena v plvodnim sacku az do doby tésné pred pouzitim.
NepouZzivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.
Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro pfepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo hyperlipémii
se nesmi poufzit.
Pfed pouZzitim nechte kazetu, lahvi¢ku s detektorem, fedidlo detektoru a vzorek pfiblizné
30 minut pfi pokojové teploté.
PFistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouZivani vytvaret mirné vibrace.
S pouzitymi kazetami, zkumavkami na smichani vzorkd a pipetovacimi Spickami je tfeba
zachdzet opatrné a zlikvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s pfisluSnymi mistnimi
predpisy.
Lahvicka s detektorem a fedidlo detektoru obsahuji konzervant azid sodny, u néhoz je
tfeba zabranit kontaktu s o¢ima, kiZi nebo odévem. Pokud k tomu dojde, okamzité je
omyjte tekouci vodou.
Expozice vétsimu mnoZstvi azidu sodného muze zpUsobit urcité zdravotni problémy, jako
jsou krece, nizky krevni tlak a srdecni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani
dychani.
m ichroma™ TSH test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych podminek.

- ichroma™ TSH test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro testy

ichroma™.
- Je tfeba pouZit doporuceny protisrazlivy vzorek.
Doporucené antikoagulans
Heparin sodny
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SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Skladovaci Doba skladovani 5
Komponenta . Poznamka
teplota (mésice)
Kazeta 4-30°C. 20 Jednorazové
" 4-30°C. 20 Neotevieno
Lahvicka s detektorem 2-30°C. 1 Otevieno
< 4-30°C. 20 Neotevieno
Redidlo detektoru 2 30°C 3 Otevieno

m Po pfidani fediciho roztoku do lahvicky s detektorem za tGicelem rekonstituce je detektor

stabilni po dobu jednoho mésice, pokud je skladovéan pfi teploté 4-30 °C se zavienym
vickem.

m Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

OMEZENI{ TESTOVACIHO POSTUPU

m Test mdzZe poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v dasledku zkfizenych reakci

a/nebo nespecifické adheze urcitych slozek vzorku na zachycujici/detektorové protildtky.

m Test mGZe poskytnout faleSné negativni vysledek (vysledky) v disledku nereaktivity

antigenu na protilatky, coz je nejcastéjsi v pripadé, Ze je epitop maskovan néktemi
neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu s ¢asem a/nebo teplotou muZe rovnéZ zpusobit
falesné negativni vysledek, protoze antigen se tim stdva nerozpoznatelnym pro protilatky.
Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpGsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych slozek/reagentd nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinickd diagndza zaloZzend na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfislusného lékafe vEetné klinickych pfiznakl a dalSich relevantnich
vysledkd testd.

DODAVANY MATERIAL

Slozky ichromu™ TSH testu

m Krabice s kazetami:

- Kazeta 25

- Lahvicka s detektorem 2
- Redidlo detektoru 1
- Zkumavka na smichani vzorkl 25
- ID¢ip 1
- Navod k pouZziti 1

POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Nésledujici polozky Ize zakoupit samostatné od produktu ichroma™ TSH testu.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

m Pristroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il

m Tiskdrna
= Boditech TSH Control

= Boditech

Hormone Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ TSH test je lidské sérum/plazma.

Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.

Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od krvinek centrifugaci do 3 hodin po odbéru
plné krve.

Vzorky lze pted testovanim skladovat po dobu 2 tydna pfi teploté 2-8 °C. Pokud bude
testovani odloZeno o vice nez 2 tydny, vzorky by mély byt zmrazeny pfi -20 °C.

Vzorky skladované po dobu 3 mésict pfi -20 °C nevykazovaly zadné rozdily ve vykonnosti.
Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt pro test pouzit pouze jednou, protoZe opakované
zmrazovani a rozmrazovani maze mit za nasledek zménu hodnot testu.

PRIPRAVA TESTU

m Zkontrolujte obsah jejichroma™ TSH testu: Zapecleténé sacky s kazetami, lahvicky s

detektorem, fedidlo detektoru, zkumavky na smichani vzorka, ID Cip.

m Ujistéte se, Ze se Cislo Sarze kazety shoduje s Cislem lahvicky s detektorem, fedidlem

detektoru a ID ¢ipem.

Pokud byly sacek s kazetou, lahvicka s detektorem a fedidlo detektoru uloZeny v
chladnitce, ponechejte je pred testovanim vytemperovat na Cistém a rovném povrchu
pfi pokojové teploté alespon na 30 minut.

m Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

(Kompletni informace a navod k pouZiti naleznete v "Pfirucce k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™".)

TESTOVACI POSTUP

<ReZim Multi >

1

2

3

4

5

6

) Pomoci pipety pfeneste 1 200 pl detektorového
fedidla do lahvicky s detektorem.

Zavrete vicko lahvicky s detektorem a ponechejte ji 30
minut stat. Pfed pouzitim jemné promichejte.

x Zabrante tvorbé pény. Netfepejte.

Po Uplném rozpusténi lyofilizované formy v lahvicce se
vytvofi detekéni pufr.

) Pipetou  preneste 150 pl  vzorku  (lidské
sérum/plazma/kontrola) do zkumavky na smichani
vzorka.

) Do zkumavky se vzorkem pridejte 75 pl detekéniho
pufru.

Zavrete vicko zkumavky a vzorek dikladné promichejte
asi 10nasobnym protfepanim. (Smés se vzorkem musi
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byt pouzita okamzité.)

7) Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro
vzorek na kazeté.

8) Ponechte kazetu se vzorkem pfi pokojové teploté po
dobu 12 minut.

A\ Po uplynuti inkubaéni doby naskenujte kazetu se
vzorkem _ihned. V _opaéném pripadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

9) Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vloZte do nosice
kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim
kazety do nosice zajistéte jeji spravnou orientaci.
Na kazeté je specidlné pro tento Gcel vyznacena Sipka.

10) Stisknutim tladitka "Select" nebo "START" na pfistroji

pro testy ichroma™ zahdjite proces skenovani.

Pfistroj pro testy ichroma™ zacne okamZité skenovat

kazetu se vzorkem.

12) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

11

<Rezim Single>

1) Pomoci pipety preneste 1 200 pl detektorového
fedidla do lahvicky s detektorem.

Zavrete vicko lahvicky s detektorem a ponechejte ji 30
minut stat. Pred pouzitim jemné promichejte.

x Zabrante tvorbé pény. Netrepejte.

Po Uplném rozpusténi lyofilizované formy v lahvicce se
vytvori detekéni pufr.

Pipetou preneste 150 pl vzorku  (lidské
sérum/plazma/kontrola) do zkumavky na smichéni
vzorkd.

Do zkumavky se vzorkem pfidejte 75 ul detekéniho
pufru.

Zavrete vitko zkumavky a vzorek dikladné promichejte
asi 10nasobnym protfepanim. (Smés se vzorkem musi
byt pouZita okamzité.)

Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro
vzorek na kazeté.

Vlozte kazetu se vzorkem do nosie v pfistroji pro testy
ichroma™. Pfed zasunutim kazety do nosice zajistéte
jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro
tento ucel vyznacena Sipka.

Stisknutim tlacitka "Select" nebo "START" na pfistroji
pro testy ichroma™ zahdjite proces skenovani.

Kazeta se zasune do pfistroje pro ichroma™ testy a
pristroj po 12 minutach automaticky zahaji skenovani
kazety se vzorkem.

11) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

2

3

4

5

6

7

8

9

10

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci
TSH v testovaném vzorku v plU/ml.
m Referencni rozsah
Typ TSH (ulU/ml)
Dospéli 0.34-5.6
m Pracovni rozsah: 0,1-100 plU/ml

KONTROLA KVALITY

m Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni ocekavaného
vysledku a platnosti  testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

m Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové Sarze aby se zajistilo, Ze se
vykonnost testu nezméni.

m Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz existuje jakakoli pochybnost o
platnosti vysledkd testu.

m Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadani s ichroma™ TSH. Pro vice informaci
ohledné ziskani kontrolnich materiald kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
(Viz ndvod k poufZiti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

m Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 0,03 piu/ml
- Limit detekce (LoD) 0,07 wlu/ml
Limit stanovitelnosti (LoQ) 0,10 piu/ml

m Analyticka specifita
- ZkfiZend reaktivita
Do testovaného vzorku (vzork() byly pfidany v tabulce uvedené biomolekuly v
koncentracich mnohem vyssich, neZ jsou jejich normalni fyziologické hladiny v krvi.
Vysledky testu ichroma™ TSH neprokdzaly Zadnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s
témito biomolekulami.

Materialy se zkiiZzenou reaktivitou Koncentrace
hCG 1500 000 mIU/ml
LH 1500 mlU/ml
FSH 1500 mlU/ml
PRL 1500 plU/ml

- Interference
Do testovaného vzorku (vzorkd) byly pfidany interferenéni materidly v nize uvedenych
koncentracich. Vysledky testu ichroma™ TSH neprokazaly Zzadné vyznamné
interference s témito materidly s vyjimkou citrdtu sodného.
Interferenéni materialy Koncentrace
D-glukdza 60 mM/L
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Kyselina L-askorbova 0,2 mM/L
Bilirubin 0,4 mM/L
Hemoglobin 2g/l
Cholesterol 13 mM/L
triglyceridy 10 mg/ml
Citrat sodny 0,1 mM/L
Heparin sodny 15 1U/ml

m Preciznost
3 Sarze ichroma™ TSH byly testovany po dobu 21 dni (7 dni s jednou $arzi na jednom
pracovisti jednim pracovnikem). Kazdy standardni material byl testovan 2krat denné. Pro
kazdy test byl kazdy material duplikovan.
- Opakovatelnost (preciznost v ramci série)
Opakovatelnost ichroma™ TSH testu byla hodnocena na zékladé vysledk u jedné
Sarze.
- Celkova preciznost (v ramci laboratore)
Celkova preciznost(v ramci laboratofe) ichroma™ TSH testu byla hodnocena v ramci
vysledkd u jedné Sarze.
Preciznost mezi Sarzemi
Preciznost ichroma™ TSH testu mezi jednotlivymi Sarzemi byla hodnocena v ramci
vysledkd 3 3arzi.
Mezi osobami
Tfi rlzné osoby testovaly ichroma™ TSH; desetkrat pfi kazdé koncentraci kontrolniho
standardu.
- Mezi pracovisti
Jedna osoba testovala ichroma™ TSH na tfech rlznych pracovistich; desetkrat pfi
kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Konc. Opakovatelnost Celkova preciznost
[wIU/ml] AVG CV (%) AVG CV (%)
0.70 0.71 5.74 0.70 6.49
3.5 3.47 6.86 3.48 6.54
7 6.98 6.19 7.00 6.23
Konc. Preciznost mezi SarZzemi Mezi osobami
[Wu/ml] AVG CV (%) AVG CV (%)
0.70 0.70 6.26 0.71 6.59
3.5 3.50 6.37 3.53 5.95
7 7.02 6.42 7.00 5.40
Konc. Mezi pracovisti
[wIU/ml] AVG CV (%)
0.70 0.71 6.35
3.5 3.47 5.39
7 7.01 5.26
m Pfesnost

Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 rlznymi Sarzemi TSH ichroma™ testu. Testy se
opakovaly 10krat v jednotlivé koncentraci.

Konc[z:‘sr/?:ﬁ TSH eastn Cast 2 Cast 3 AV Reca‘;w
0 0.00 0.00 0.00 0.00 }
0.35 0.35 0.34 0.34 0.34 98.2
0.7 0.71 0.66 0.70 0.69 983
35 333 3.42 3.42 339 96.8
7 6.77 6.64 6.94 6.78 96.9
35 35.66 33.97 35.64 35.09 100.3
75 75.44 67.95 70.29 71.23 95.0

m Porovnatelnost

Koncentrace TSH ve 100 vzorcich séra byly kvantifikovany nezavisle s pfistrojem
ichroma™ a Access2 (Beckman Coulter Inc. USA) podle pifedepsanych testovacich
postupl pro kazdy pFistroj. Vysledky testl byly porovnany a jejich porovnatelnost byla
vyhodnocena pomoci linedrni regrese a koeficientu korelace (R). Linedrni regrese a
korelaéni koeficient mezi ichroma™ Reader a Access 2 byly Y = 0,9837X + 0,0174 a R =
0,999 . Linearni regrese a koeficient korelace mezi pfistrojem ichroma™ Il a Access 2 byly
Y=0,985X + 0,0644 a R = 0,999.

120
y =0,9837x +0,0174
100 R?=0.999
80 R=0.999

60
40
20

ichroma Reader [puIU/ml]

0
0 20 40 60 80 100 120

Access 2 [ulU/ml]
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UPOZORNEN:I: Pro identifikaci réiznych symbold slouzi nize uvedena tabulka.

Dostacujici pro <n>
wh| Ctéte navod k pouziti
g Spotiebujte do (datum exspirace)
.u;r ) Cislo sarze
[er] Katalogové ¢islo
L‘i& Upozornéni
d Vyrobce
== Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
—'i( Skladujte pfi (omezeni teploty)
® Nepouzivejte opakované
c E T.ento prf)dl{kt sph:luje pc}ia(%avky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Korejska republika

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, Belgie

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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