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ichromo(™
T4

POUZITI

ichroma™ T4 je test na principu fluorescen¢ni imunoanalyzy (FIA)pro kvantitativni
stanoveni tyroxinu (T4) v lidském séru/plazmé. Je to uZite¢ny prostiedek pfi fizeni 1é¢by a
monitorovani poruch $titné zlazy.
Pouze pro diagnostické poutZiti in vitro.

uvoD

Tyroxin (T4) je jednim ze dvou hlavnich hormon( produkovanych Stitnou Zlazou (druhy se
nazyva trijodtyronin neboli T3). T4 a T3 jsou regulovany citlivym systémem zpétné vazby
zahrnujicim hypotalamus a hypofyzu. Hypotalamus uvolnuje hormon uvolfiujici tyreotropin
(TRH), ktery stimuluje hypofyzu k uvolfiovani hormonu stimulujiciho Stitnou Zlazu (TSH). To
zplUsobuje, Ze §titna Zlaza uvolfiuje T3 a T4 a ty zase zpétnovazebnym kontrolnim
mechanismem reguluji uvolfiovani TRH a TSH. Za normalnich okolnosti plsobi zvysené
hladiny T4 a T3 v krvi na sniZeni mnoZstvi vylu¢ovaného TSH, ¢imZ se snizuje produkce a
uvoliiovani T4 a T3. Vice nez 99 % T4 je v krvi reverzibilné vazano na tfi plazmatické
bilkoviny: globulin véZzici tyroxin (TBG) vaZe téméf 70 %, prealbumin vazZici tyroxin (TBPA)
vaze 20 % a albumin vaze 10 %. Pfiblizné 0,03 % T4 je v krvi ve volném, nevazaném stavu.

T4 je uzitecnym markerem pro diagnostiku hypotyredzy a hypertyredzy. Hladina T4 se
snizuje pfi hypotyredze, myxedému a chronické tyreoiditidé (Hashimotova choroba).
Zvy3ena hladina T4 byla zjisténa u hypertyredzy zplsobené Graveovou chorobou a
Plummerovou chorobou.

PRINCIP

Test vyuzivd metodu kompetitivni imunodetekce.
Pfi této metodé se analyt ve vzorku véze na fluorescencné znacenou (FL) detekéni
protildtku v detektoru a vytvafi komplex. Tento komplex na kazeté migruje
nitrocelulézovou matrici , kde je imobilizovdn kovalentni par T4 a hovéziho sérového
albuminu (BSA), ktery interferuje s vazbou analytu a fluorescencné znacené (FL) protilatky.
Pokud je ve vzorku vice analytl, nahromadi se méné detekénich protildtek, coz md za
nasledek mensi fluorescencni signal.

KOMPONENTY

ichroma™ T4 test obsahuje "kazety", " zkumavky s detektorem " a "fedidlo detektoru".
Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
konjugdt T4-BSA a na kontrolni linii streptavidin. VSechny kazety jsou jednotlivé uzavieny
v sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo .

Ve zkumavce s detektorem jsou granule obsahujici anti T4-fluorescencni konjugat,
BSA-biotin-fluorescen¢ni konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid
sodny jako konzervant v PBS. VSechny detekcni zkumavky jsou zabaleny v sacku.
Detektorové fedidlo obsahuje kyselinu 8-anilinonaftalen-1-sulfonovou (ANS), hovézi
sérovy albumin, Tween 20 jako detergent a azid sodny jako konzervaéni latku v PBS a je
davkovano v lahvic¢ce. Detektorové fedidlo je zabaleno v krabicce.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.
Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".
Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zafeni.
Cisla 3ar#i viech testovacich komponent (kazeta, zkumavka s detektorem, fedidlo
detektoru a ID €ip) se musi vzajemné shodovat.
Nezaménujte testovaci soucdsti mezi rGznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci
soudasti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoZe by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdm testu.
NepouZivejte opakované kazety ani zkumavku s detektorem. Zkumavka s detektorem by
méla byt pouZita pouze pro zpracovani jednoho vzorku. Kazeta je uréena k testovani
pouze jednoho vzorku
Kazeta by méla zUstat uzaviena v plvodnim obalu aZz do doby tésné pfed pouzitim.
NepouZivejte kazetu, pokud je obal po$kozen nebo jiz bylo otevien.
Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo hyperlipémii
se nesmi pouZzit.
Pfed pouZitim ponechte kazetu, zkumavku s detektorem, fedidlo detektoru a vzorek
temperovat pfiblizné 30 minut pfi pokojové teploté.
PFistroj pro testy ichroma™ muzZe béhem pouZivani vytvaret mirné vibrace.
S pouzitymi kazetami, zkumavkami s detektorem, fedidlem detektoru a pipetovacimi
Spickami je tfeba zachdzet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s
pFislusnymi mistnimi predpisy.
Expozice vétSimu mnozstvi azidu sodného muze zpUsobit urcité zdravotni problémy, jako
jsou krece, nizky krevni tlak a srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani
dychani.
Pfi koncentraci biotinu ve vzorku nizsi nez 20 ng/ml nebyla pozorovana Zzadna
interference s biotinem v testu ichroma™ T4. Pokud pacient uZival biotin v dévce vyssi
nez 0,03 mg denné, doporucuje se provést test znovu 24 hodin po ukonéeni pFijmu
biotinu.
ichroma™ T4 test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych podminek.
- ichroma™ T4 test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro testy
ichroma™.

- Je tfeba pouzit doporuceny protisrazlivy vzorek.

Doporucené antike 1S

Citrat sodny, heparin sodny
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OVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Skladovaci Doba

Komponenta teplota skladovani Pozndmka
Kazeta 4-30°C. 20 mésict Jednorazové
df::gg‘:gfns 4-30°C. 20 mésicd Jednordzové
Redidlo 4-30°C. 20 mésicli Neotevieno

detektoru 4-30°C. 3 mésice Otevieno

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

OMEZENI TESTOVACIHO SYSTEMU

Test muze poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zk¥izenych reakci
a/nebo nespecifické adheze urcitych sloZek vzorku na zachycujici/detektorové protilatky.

Test mUze poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) v dusledku nereaktivity
antigenu na protilatky, coZ je nejCastéjsi v pfipadé, Ze je epitop maskovan nékterymi
neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu ¢asem a/nebo teplotou muze rovnéz zpusobit
fale$né negativni vysledek, protoZe antigen se tim stdva nerozpoznatelnym pro protilatky.
Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentd nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinicka diagndza zaloZend na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfislusného |ékafe véetné klinickych pfiznakd a dalSich relevantnich
vysledku testd.

DODAVANY MATERIAL

Slozky ichroma™ T4 testu

Krabice s kazetami:

- Kazeta 25
- ID¢ip 1
- Navod k pouZziti 1
- Zkumavka s detektorem 25
- Redidlo detektoru 1

POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné od produktu ichroma™ T4.
Pfistroj pro testy ichroma™

= - ichroma™ Reader

- ichroma™ Il

Tiskdrna

i-Chamber

Boditech Hormone Control

Boditech T4 Control

Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o..

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ T4 test je lidské sérum/plazma.

Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru krve.

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

Sérum a plazma mohou byt pred testem skladovény pfi teploté 2 az 8 °C az 4 tydny.
Pokud bude test odlozen o vice nez 4 tydny, vzorky by mély byt zmrazeny pfi -20 °C.
Pokud byly vzorky uchovavany zmrazené pfi -20 °C po dobu 3 meésict, nevykazovaly
Zadné rozdily ve vykonnosti.

Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt pro test pouzit pouze jednou, protoZe opakované
zmrazovani a rozmrazovani miZe mit za nasledek zménu hodnot testu.

PRIPRAVA TESTU

» Zkontrolujte obsah pfipravku ichroma™ T4: Zatavené kazety, zkumavky s detektorem,
fedidlo detektoru, ID ¢ip a ndvod k pouziti.

Ujistéte se, Ze se Cislo Sarze kazety shoduje s Cislem zkumavky s detektorem, fedidla
detektoru a ID ¢ipu.

Pokud byly zatavenad kazeta, zkumavka s detektorem a redidlo detektoru uloZeny v
chladnitce, umistéte je pfed testovanim na Cisty a rovny povrch vytemperovat pfi
pokojové teploté alespor na 30 minut .

Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

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

UPOZORNENI

= Pro minimalizaci chybnych vysledkd testd doporucujeme, aby teplota v okoli kazety byla
po dobu inkubace po vloZeni smési se vzorkem do kazety 25 °C.

= K udrzeni okolni teploty na 25 °C muzZete pouZit rlzna zafizeni, jako je i-Chamber,
termostat apod.

TESTOVACI POSTUP

"Rezim Multi"

1) Pipetou pfeneste 200 pl fedidla detektoru do detekéni

zkumavky obsahujici granule. Jakmile se granule
zcela rozpusti, vytvofi se detekéni pufr.
(Detekéni pufr musi byt pouZit do 3 minut po
rozpusténi granuli.)

2) Pipetou pfeneste 75 ul vzorku (lidské
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sérum/plazma/kontrola) do detekéni zkumavky.

3) Obsah dobre promichejte desetinasobnym
pipetovanim.

4) Zaviete vicko detekéni zkumavky a vzorek dikladné
promichejte asi 10nasobnym protfepanim.

5) Inkubujte smés detekéniho pufru se vzorkem pfi
pokojové teploté po dobu 8 minut.

6) Napipetujte 75 ul smési se vzorkem do jamky pro
vzorek na kazeté.

7) Vlozite testovaci kazetu se vzorkem do slotu i-chamberu
nebo do termostatu (25 °C).

8) Inkubujte kazetu se vzorkem v i-chamberu nebo v
termostatu po dobu 8 minut.

A\ Po_uplynuti_inkubaéni doby naskenujte kazetu se
vzorkem ihned. V _opaéném pfipadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

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

10) Stisknutim tlacitka "SELECT" nebo "START" na
pfistroji pro testy ichroma™ zahajite proces skenovani.

11) Pfistroj pro testy ichroma™ za¢ne kazetu se vzorkem
okam?zité skenovat.

12) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

= Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci T4
v testovaném vzorku v nmol/l a ug/dl.
» T4 Konverzni faktor je 12,87. (nmol/l = 12,87 X pug/dl)
» Cut-off (referencni rozmezi)
Stav Rozsah
Normélni hodnota 60-120 nmol/I
= Pracovni rozsah: 10,23-300,0 nmol/I

KONTROLA KVALITY

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

Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové Sarze testl pro zjisténi, ze
se vykonnost testu nezméni.

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

Kontrolni materidly nejsou dodavany s pripravkem ichroma™ T4. Pro vice informaci
ohledné ziskani kontrolnich materialt kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

(Viz ndvod k poufZiti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

Limit blanku (LoB) 7,08 nmol/|
Limit detekce (LoD) 8,20 nmol/I
Limit stanovitelnosti (LoQ) 10,23 nmol/I

Analyticka specifita

- Zkfizend reaktivita

Do testovaného vzorku (vzorkl) byly pfidany v tabulce uvedené biomolekuly, v
koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich bézné fyziologické hladiny v krvi. vysledky
testu ichroma™ T4 neprokazaly Zadnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s témito
biomolekulami.
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Slozka Koncentrace
|-trijodtyronin 500 ng/ml
reverzni T3 500 ng/ml
I-tyrosin 300 ng/ml
d-tyrosin 300 ng/ml
3-lodo-L-tyrosin 500 ng/ml
kyselina salicylova 1000 000 ng/ml

Interference

Do testovaného vzorku (vzorkd) byly pfidany v tabulce uvedené biomolekuly v
nasledujicich koncentracich. Vysledky testu ichroma™ T4 neprokazaly Zzadné vyznamné
interference s témito materialy.

Slozka Koncentrace
D-glukdza 60 mM/L
Kyselina L-askorbova 0,2 mM/L
Bilirubin 0,4 mM/L
Hemoglobin 2g/l
Cholesterol 13 mM/L
Triglyceridy 10 mg/ml

Preciznost

3 Sarze pripravku ichroma™ T4 byly testovany po dobu 21 dni (7 dni s 1 Sarzi na 1 misté
jednim pracovnikem). Kazdy standardni materidl byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test
byl kazdy material duplikovan.

Opakovatelnost (pfesnost v ramci testovaci série)

Opakovatelnost jejichroma™ T4 byla hodnocena na zakladé vysledkt u 1 3arze.
Celkova preciznost (preciznost v ramci laboratore)

Celkova preciznost (v sérii, mezi sériemi, mezi dny) produktu ichroma™ T4 se podita s
vysledky u 1 Sarze.

Preciznost mezi Sarzemi.

Preciznost mezi jednotlivymi Sarzemi produktu ichroma™ T4 byla hodnocena na zakladé
vysledkd u 3 Sarzi.

Celkova preciznost

T4 Opakovatelnost . Aot . Preciznost mezi $arzemi
{nmol/1] (preciznost v ramci laboratore)
AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV(%)
50 49.90 6.05 50.21 6.2 50.31 6.00
100 99.58 6.95 99.91 6.5 100.52 6.31
150 149.73 6.94 150.01 6.7 150.01 6.32
Mezi misty

Tfi osoby testovaly ichroma™ T4 na tfech rdznych mistech, desetkrat p¥i kazdé
koncentraci standardnich materiald.

Mezi osobami

Ti osoby testovaly ichroma™ T4, desetkrat pfi kazdé koncentraci standardnich materialG.

T4 Mezi misty Mezi osobami
[nmol/I] AVG CV(%) AVG CV(%)
50 49.45 3.08 50.21 2.63
100 101.30 6.31 99.32 6.24
150 148.74 9.43 149.75 10.18
Presnost

Pfesnost byla potvrzena se tfemi rlznymi Sarzemi, které byly desetkrat testovany v
rtiznych koncentracich.

[aniI/I] Sarze 1 Sarze 2 Sarze 3 AVG Rec(;:/)ery
150 149.35 146.51 148.30 148.05 98.702
75 74.32 74.40 71.90 73.54 98.1
50 47.36 48.77 47.66 47.93 95.9
25 25.29 24.38 24.23 24.63 98.5
12.5 12.33 11.84 12.11 12.09 96.7

Porovnatelnost

Koncentrace T4 ve 100 vzorcich séra byly kvantifikovdny nezavisle pomoci pFistroj
ichroma™ T4 a mini VIDAS (BioMerieux Inc. Francie) podle pfedepsanych testovacich
postupt. Vysledky testl byly porovnany a jejich porovnatelnost byla hodnocena pomoci
linearni regrese a koeficientu korelace (R). Linearni regrese a korela¢ni koeficient mezi
obéma testy byly nasledujici.

N Korelaéni
Linearni .
koeficient
regrese
i-CHROMA
READER y =0,9402x + 1,2097 0.9935
ichroma™ II y=0,9478x + 1,0741 0.9935

VIDAS T4 vs. i-CHROMA READER
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VIDAS T4 vs ichroma Il
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UPOZORNENI: pro identifikaci riiznych symbold slouzi nize uvedend tabulka

Dostacujici pro <n>
mi| Ctéte navod k pouziti
g Spottebujte do (datum exspirace)
@ Cislo Sarze
[mer] Katalogové ¢islo
& Upozornéni
ﬂ Vyrobce
E= Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
X Skladujte pti (omezeni teploty)
® Nepouzivejte opakované
CE T‘cnto pr_odukt spliuje p(_)ia@avky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

Technicka podpora:

EXBIO OLOMOUC s.r.0.

Tel: 587301011
E-mail: info@exbio.com

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

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

C€ [vo]
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