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ichromo!™
T3

URCENE POUZITI

ichroma™ T3 je test na principu fluorescencni
imunoanalyzy  (FIA)  pro  kvantitativni  stanoveni
trijodtyroninu (celkového T3) v lidském séru/plazmé. Je to
uzitecny prostfedek pfi fizeni 1é¢by a monitorovani poruch
stitné zlazy.

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

UvoD

3,5,3' trijodtyronin (T3) je hormon S§titné Zlazy s
molekulovou hmotnosti 651 daltond. *

T3 cirkuluje v krvi jako rovnovaina smés volného a na
bilkoviny vazaného hormonu. 2713 je vazan na globulin
vazajici tyroxin (TBG), prealbumin a albumin. Skutecné
rozdéleni T3 mezi tyto vazebné proteiny je nejisté,
odhady se pohybuji v rozmezi 38-80 % pro TBG, 9-27 % pro
prealbumin a 11-35 % pro albumin. *

T3 hraje dlleZitou roli pfi udrZovéni normalni funkce
stitné Zldzy. MéFeni T3 muZe byt cennou souldsti
diagnostiky nékterych poruch funkce $titné Zzlazy. 4 Vétiina
zprav uvadi, Ze hladiny T3 jasné rozlisuji mezi eutyredznimi
a hypertyredznimi osobami, ale poskytuji méné jasnou
diferenciaci mezi hypotyredznimi a eutyredznimi osobami. ®
Méfeni celkového T3 muzZe byt cenné v pfipadé podezieni
na hypertyreézu, kdy je volny T4 normalni. ® Jednim z
uznavanych typQ dysfunkce 3titné Zlazy je napfiklad
tyreotoxikéza T3, spojend s poklesem sérového
tyreostimulacniho hormonu (TSH), zvysenou hladinou T3,
normélnim T4, normdlnim volnym T4 a normdlnimi az
zvydenymi vysledky in vitro. !

Hladiny T3 jsou ovlivnény podminkami, které ovliviuji
koncentraci TBG. 2™ Mirné zvy$ené hladiny T3 se mohou
vyskytovat v téhotenstvi nebo pfi 1é¢bé estrogeny, zatimco
snizené hladiny se mohou vyskytovat pfi tézkych
onemocnénich, selhani ledvin, infarktu myokardu,
alkoholismu, nedostate¢ném pfijmu potravy a pfi |écbé
nékterymi Iéky, jako jsou dopamin, glukokortikoidy,
methimazon, propranolol, propylthiouracil a salicylaty. 61516

Abnormdlni hodnoty T3 mohou zpUsobit Cetné stavy
nesouvisejici s onemocnénim Stitné zlazy. >0 proto by se
celkové hodnoty T3 nemély samy o sobé pouzivat pfi
urovani stavu Stitné Zldzy. Je treba vzit v Uvahu také
hladinu sérového T4, TSH a dalsi klinické nalezy.

PRINCIP

Test vyuZivd metodu kompetitivni imunodetekce.
PFi této metodé se analyt ve vzorku vaze na fluorescencné
znacenou (FL) detekéni protildtku v detekénim pufru a
vytvaii komplex. Tento komplex na kazeté migruje
nitrocelulézovou matrici, kde je imobilizovan kovalentni par
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T3 a hovéziho sérového albuminu (BSA), ktery interferuje s
vazbou analytu a fluorescenéné znacené (FL) protilatky.
Pokud je ve vzorku vice analytl, nahromadi se méné
detekénich  protildtek, coz ma za nasledek mensi
fluorescencni signal.

KOMPONENTY

ichroma™ T3 test obsahuje "kazety", "zkumavky s
detektorem" a "a fedidlo detektoru".
» Kazeta obsahuje membrinu ve formé testovaciho
prouzku, ktery ma na testovaci linii T3-BSA a na kontrolni
linii kureci IgY. VSechny kazety jsou jednotlivé uzavieny v
sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo .
Ve zkumavce s detektorem jsou granule obsahujici anti-
lidsky  T3-fluorescenéni  konjugdt, anti-kufeci IgY-
fluorescenéni konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) a
sachardzu jako stabilizator, mysi 1gG jako blokator a azid
sodny jako konzervant ve fosfatovém pufru. VSechny
detekéni zkumavky jsou baleny v krabicce.
Redidlo detektoru obsahuje kyselinu 8-anilinonaftalen-1-
sulfonovou (ANS), Tween20 jako detergent, azid sodny
jako konzervacni latku v roztoku hydroxidu sodného a je
davkovédno ve 2 lahvitkdch. Redidla detektoru jsou
zabalena 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 zareni.

= Je moiné pouiit zmrazené vzorky. Viz "ODBER A
ZPRACOVAN{ VZORKU".

Cisla 3$arzi viech testovacich komponent (kazeta,
zkumavka s detektorem, fedidlo detektoru a ID Cip) se
musi vzajemné shodovat.

Nezaménujte testovaci souéasti mezi rliznymi Sarzemi ani
nepouzivejte testovaci soudasti po uplynuti doby
pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdm testu.

NepouzZivejte kazety nebo zkumavky s detektorem
opakované. Kazeta by méla byt pouzita pouze pro
testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detektorem by
méla byt pouZita pouze pro zpracovani jednoho vzorku.
Kazeta by méla zGstat uzaviend v pavodnim obalu az do
doby tésné pred pouzitim. NepouZivejte kazetu, pokud je
obal poskozen nebo jiz byl otevien.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro
prepravu musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi
predpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo
hyperlipémii se nesmi pouzit.

Pred pouzitim ponechte kazetu, zkumavku s detektorem,
fedidlo detektoru a vzorek pfiblizné 30 minut
vytemperovat pfi pokojové teploté.

Pfistroj pro testy ichroma™ muZe béhem pouzivani
vytvaret mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami, zkumavkami od detektoru, redidly
detektoru a pipetovacimi $pickami je tfeba zachazet
opatrné a likvidovat je vhodnym zpisobem v souladu s
pislusnymi mistnimi predpisy.
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» Pfi koncentraci biotinu ve vzorku nizi nez 1 200 ng/ml
nebyla u ichroma™ T3 testu pozorovdna 7adna
interference s biotinem. Pokud pacient uzival biotin v
davce vy$si nez 0,03 mg denné, doporuduje se provést
test znovu 24 hodin po ukonceni pfijmu biotinu.

» Expozice vétSimu mnozstvi azidu sodného mize zpUsobit
urcité zdravotni problémy, jako jsou kfece, nizky krevni
tlak a srdecni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a
selhani dychani.

= ichroma™ T3 test poskytuje presné a spolehlivé vysledky
za nize uvedenych podminek.

- ichroma™ T3 test by se mél pouzivat pouze ve spojeni
s pristrojem pro testy ichroma™.
- Je tfeba pouzZit doporuceny protisrazlivy vzorek.

Doporuéené antikoagulans
Heparin sodny

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Teplota Doba a
i skIaZovéni skladovani [RemrEfiile
Kazeta 4-30°C. 20 mésich Jednorazové
dit:'k‘zz‘r’:;s 4-30°C. 20 mésicti Jednorazové
Redidlo 4-30°C. 20 mésici Neotevieno
detektoru 4-30°C. 3 mésice Otevieno

» Po otevieni sactku s kazetou by mél byt test proveden
okamizité.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

= Test mGze poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky)
v dUsledku zkfizenych reakci a/nebo nespecifické adheze
uréitych slozek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.
Test mize poskytnout faleSné negativni vysledek
(vysledky) v dUsledku nereaktivity antigenu na protildtky,
coz je nejcastéji v pripadé, kdy je epitop maskovin
néjakymi nezndmymi slozkami, a proto nemuze byt
detekovan nebo zachycen protildtkami. Nestabilita nebo
degradace antigenu ¢asem a/nebo teplotou mize rovnéz
zpUsobit fale3né negativni vysledek, protoZe antigen se
tim stdva nerozpoznatelnym pro protilatky.

Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné
vysledky, jako jsou technické/procedurdlni chyby,
degradace testovanych slozek/reagentd nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinicka diagndza zaloZena na vysledku testu musi
byt podloZena komplexnim posouzenim pfislu§ného
lékafe v€etné klinickych pfiznakl a dal3ich relevantnich
vysledkd testd.

DODAVANY MATERIAL

Slozky ichroma™ T3 testu
Krabice s kazetami:

- Kazeta 25
- Zkumavka s detektorem 25
- Redidlo detektoru 2
- D &p 1
- Naévod k pouziti 1
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POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné od testu
ichroma™ T3.

Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.
= Pristroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il
= Tiskdrna
= i-Chamber

= Boditech Hormone Control
= Boditech T3 Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ T3 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 Ize pred testovanim skladovat az po dobu jednoho
meésice pfi teploté 2-8 °C. Pokud bude testovani odloZzeno
o vice neZ mésic, vzorky by mély byt zmrazeny pfi -20 °C.

= Vzorky skladované pfi -20 °C po dobu 2 mésicl
nevykazovaly zadné rozdily ve vykonnosti.

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

PRIPRAVA TESTU

» Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ T3: Zatavené kazety,
zkumavky s detektorem, fedidlo detektoru, ID €ip a ndvod
k pouZziti.

Ujistéte se, Ze se Cislo SarZe kazety shoduje s Cislem
zkumavky s detektorem, fedidla detektoru a ID €ipu.
Pokud byly zatavend kazeta, zkumavka s detektorem a
fedidlo detektoru uloZeny v chladniéce, umistéte je pred
testovanim na Cisty a rovny povrch vytemperovat pfi
pokojové teploté alespon na 30 minut .

Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

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

UPOZORNEN{

= Pro minimalizaci chybnych vysledkd testd
doporudujeme, 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 mlZete pouZit riznd
zarizeni, jako je i-Chamber, termostat apod.
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TESTOVACI POSTUP KONTROLA KVALITY

= Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni

"Rezim Multi" praxe pro potvrzeni olekavanych vysledkd a platnosti
testu a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.
= Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni
1) Pomoci pipety pfeneste 300 ul fedidla detektoru do nové $arie testll pro zjistdni, e se vykonnost testu
detekéni zkumavky obsahujici granule. Jakmile se nezméni.

granule ve zkumavce zcela rozpusti, vytvofi se

Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz
detekéni pufr. existuje jakakoli pochybnost o platnosti vysledkd testu.
(Detekeni pufr musi byt pouZit neprodlené do 3 Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadani s

minut.) produktem ichroma™ T3. Pro vice informaci ohledné
2) Pipetou  preneste 75 ul  vzorku  (lidské ziskani kontrolnich materialt kontaktujte EXBIO Olomouc
sérum/plazma/kontrola) do detekéni zkumavky. S.I.0..
3) Dobfe promichejte desetindsobnym pipetovanim. (Viz ndvod k pouziti kontrolniho materidlu. )
4) Zavrejce \{ICkO 'detelfcnl z'kumavky al s,lmes dikladné
promichejte asi 10ndasobnym protiepanim.
5) Inkubujte smés detekéniho pufru se vzorkem pfi = Analyticka citlivost
pokojové teploté po dobu 8 minut. Limit blanku (LoB) 0,23 nmol/I
6) Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro Limit detekce (LoD) 0,45 nmol/I
vzorek na kazets. Limit stanovitelnosti (LoQ) 0,77 nmol/I
7) VloZte kazetu se vzorkem do slotu v i-Chamberu nebo
do termostatu  nastaveného na 25 °C. = Analytickd specifita
8) Inkubujte kazetu se vzorkem v i-Chamberu nebo v - Zkfizena reaktivita
termostatu po dobu 8 minut. Do testovaného vzorku (vzork() byly pFidany v tabulce
A\ Po_uplynuti inkubaéni doby naskenujte kazetu se uvedené biomolekuly, v koncentracich mnohem
vzorkem ihned. V _opacném pripadé dojde k vyssich, neZ jsou jejich béiné fyziologické hladiny v krvi.
nepresnému vysledku testu. Vysledky testu ichroma™ T3 neprokazaly Zddnou
9) Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vlozte do nosice vyznamnou zkFizenou reaktivitu s témito
v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim kazety biomolekulami.
do n?s-iée kaz‘elty vzajistéte jejll'vsprévnotj orieﬁtaci. Na ZKFizend reaktanty R
ka‘zeteje, specuvallne I;Iaro tents ucel vxznacer":a snpk} ) D-tyroxin 300 ng/ml
10)St|sknut|n'1 tlacitka SEL,EET nebo "START ,n’a pristroji L-tyroxin 300 ng/ml
p[f) tegty |chroma‘?‘ zahdjite pl’Of:eS skenovani. Reverzni T3 500 ng/ml
11)Pr|strcv)! Pro testy ichroma™ zacne kazetu se vzorkem Kyselina salicylova 1000 000 ng/ml
okamZité skenovat. Monojodotyrosin 50 000 ng/ml

V tabulce uvedend studie interferenci s pfipravkem

m Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypodita
ichroma™ T3 vykdzala nasledujici vysledky EDTA (K2)

vysledek testu a zobrazi koncentraci T3 v testovaném

vzorku v ng/ml a nmol/l. citrat sodny a cholesterol maji v procedufe vliv na test
 Referenéni rozsah ichroma™ T3. EDTA (K2) a citrat sodny jako
Tl protisrazlivé latky se v tomto pfipadé na test ichroma™
Vékova skupina osob ng/ml (jednotka SI) T3 nedoporuduji.
Dospéli 0.8-2.0 1.23-3.08 Interferencni materidly Koncentrace
1-10 let 082282  126-434 Dglukéza 60 mM/L
1115 Muii 08233 123-3.50 Kyselina L askorbove 0.2 mMA
Pediatricke let Zeny  0.6-2.09  0.92-3.22 Bilirubin 04 mM/L
rozsahy ~ Hemoglobin 2g/l
16-17 Muzi 0.71-2.12 1.09-3.27 Cholesterol 13 mM/L
let Zeny  0.61-1.51 0.94-2.33 Triglyceridy 10 mg/ml
= Pracovni rozsah: 0,5-5,0 ng/ml (0,77-7,7 nmol/I) EDTA_K2 10,8 mg/ml
» Konverzni faktor pro jednotku nmol/I Heparin sodny 54 mg/ml
- nmol/l (jednotka SI) = 1,54 x ng/ml Citrat sodny 40 mg/ml

- ng/dl =100 x ng/ml
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= Preciznost

Jedna osoba testovala tfi standardni materidly (tfi Sarze

kazdych 7 dni) dvakrdt  denné (zkusebni

test,rano/odpoledne) a dvakrat opakované (duplicitné)

na stejném misté po dobu 21 dni.

- Opakovatelnost (pfesnost v rdmci série)
Pro vyhodnoceni opakovatelnosti byla z vysledkd 1
zkusebniho testu u Sarze 1 vypoétena primérna
hodnota a CV(%).

- Celkova preciznost (preciznost v rdmci laboratofe)
Pro vyhodnoceni celkové preciznosti se ze vSech
vysledkd 1 SarZe vypocitd stiedni hodnota a CV(%).

Celkova
preciznost
(preciznost v
ramci laboratore)
AVG  CV(%) AVG  CV(%) AVG  CV(%)
1.08 1.09 6.63 1.08 6.9 1.08 6.77
2.31 2.32 6.26 2.31 6.6 2.32 6.25
6.16 6.16 6.58 6.17 6.3 6.18 6.22
- Mezi misty
Tfi osoby testovaly ichroma™ T3 na tfech ruznych
mistech, desetkrat pfi kazdé koncentraci standardnich
materidla.
Mezi osobami
Tii osoby testovaly ichroma™ T3, desetkrat pfi kazdé
koncentraci standardnich materialG.

Preciznost mezi
T3 Opakovatelnost e ety
Sarzemi

[nmol/I]

T3 Mezi misty Mezi osobami
[nmol/I] AVG CV(%) AVG CV(%)
1.08 1.08 0.07 1.08 0.06
2.31 2.32 0.11 2.27 0.14
6.12 6.14 0.39 6.16 0.35

= Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 rlznymi Sarzemi
ptipravku ichroma™ T3. Testy se opakovaly 10krat v

kazdé koncentraci.
Ocekévand

hodnota  Sarie1 Sarze2 Sarie3 AVG Recovery(%)

[nmol/I]
6.16 6.05 6.14 6.09 6.09 98.91
5.14 5.11 5.27 5.33 5.23 101.8
4.13 4.14 4.09 4.24 4.15 100.7
3.11 3.18 3.16 3.05 3.13 100.7
2.09 2.08 2.05 2.09 2.07 99.0
1.08 1.09 1.12 1.04 1.08 100.5

Porovnatelnost

Koncentrace T3 ve 100 vzorcich séra byly kvantifikovany
nezavisle na sobé pomoci ichroma™ T3(ichroma™ II) a
srovnavaciho testu A podle predepsanych testovacich
postupl. Vysledky testd byly porovnany a jejich
porovnatelnost byla vyhodnocena pomoci linearni
regrese a koeficientu korelace (R). Linedrni regrese a
koeficient korelace mezi testy byly nasledujici.

Osa X Osa Y linedrni regrese R
Srovndvaci o ram iy = 0,0473x + 0,0436 0.9958
testA
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y = 0,9473x + 0,0436
R=0.9958

ichroma™ T3 [nmol/I]

0 2 4 6 8
Srovnavaci test A [nmol/I]
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UPOZORNENI:
uvedend tabulka

pro identifikaci rdznych symbolG slouzi

nize

Dostadujici pro <n>
m| Ctéte navod k pouziti
g Spotiebujte do (datum exspirace)
@ Cislo sarze
| Katalogové ¢islo
/_‘& Upozornéni
“ Vyrobce
= Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
X Skladujte pfi (omezeni teploty)
® Nepouzivejte opakované
CE Tento prf)dukt spliuje pgia@avky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro
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