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DEUTSCH

RADIOIMMUNOASSAY ZUR QUANTITATIVEN
BESTIMMUNG DES ALDOSTERON IN HUMANEM
SERUM UND URIN

R-CW-100 - 100 Determinations

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

1. KLINISCHE ANWENDUNGEN

Aldosteron ist ein steroides Hormon mit einem Molekulargewicht von
360, das in der Zona glomerulosa der Nebennierenrinde gebildet wird.
Der Aldosteron-Test ist besonders wichtig fir die Diagnose des
priméaren.

Hyperaldosteronismus (Conn-Syndrom), der sogenannten essentiellen
Hypertonie, bei Schwankungen des Blutdrucks, hervorgerufen durch
die Gabe unnormaler Mengen bestimmter Lebensmittel (Su3holz) oder
Substanzen (Kalium/Natrium), bei Nierenerkrankungen etc.

Die Hohe der Werte des Aldosterons im Blut unterliegen dem
Tagesrhythmus und sind unbedingt von Ruhe- und Aktivittsphasen
abhéngig, deshalb ist es notwendig,die Aldosteronlevel des Bluts durch
Stimulanz-oder Suppressionsmittel dynamisch zu testen.

2. TESTPRINZIP

Die vorliegende Methode basiert auf einem kompetativen
Radioimmunoassay (RIA). Wahrend der Inkubation konkurrieren die
Proben/Kalibratoren des Aldosteron mit denen des mit *° | markierten
Aldosteron (Tracer) um die spezifischen Bindungsstellen des
Antiserums, mit dem die Rohrchen beschichtet sind. Die Trennung
basiert auf der Nutzung, der mit Antikdrper beschichteten Réhrchen,
an denen das Anti-Aldosteron Antiserum an den Wanden fixiert ist.
Nach dem Absaugen wird die Radioaktivitat in den Réhrchen mit einem
Gamma-Zahler gemessen. Der Grad der Bindung ist umgekehrt
proportional zu der Hormonkonzentration der Probe/Kalibrator.

3. MITGELIEFERTES MATERIAL

- Die Reagenzien sind ausreichend fiir 100 Bestimmungen.
- Lagern Sie den Kit und die Reagenzien bei 2 - 8° C.
- Das Verfallsdatum jedes Reagenz ist auf dem Etikett angegeben.

1. Radioactiver Tracer: 1 Flaschchen (50 ml) mit **®I-Aldosteron in
Phosphatpuffer. Radioaktivitat: 85 KBq. Konservierungsmittel:
NaN; (<0,1%).

2. Kalibratoren: 8 Flaschchen mit Aldosteron in humanem Serum.
Konservierungsmittel: NaN3(<0,1%). Lyophilisiert. Stellen Sie den
Nullkalibrator mit der Zugabe von 3 ml destillietem Wasser und
die Kalibratoren 1-6 mit 2 ml destilliertem Wasser wieder her.
Nach der Wiederherstellung kdnnen unbenutzte Kalibratoren und
Kontrolle aliquotiert und bei —20C eingefroren werden. Die
genauen Werte entnehmen Sie dem Qualitatskontroll-Datenblatt.

3. Kontrolle: 1 Flaschchen mit Aldosteron in humanem Serum.
Konservierungsmittel: NaN3 (<0,1%). Lyophilisiert.
Wiederherstellung mit 2ml destilliertem Wasser. Nach der
Wiederherstellung kann die unbenutzte Kontrolle aliquotiert und
bei —20°C eingefroren werden. Die genauen Werte entnehmen
Sie dem Qualitatskontroll-Datenblatt.

4. Beschichtete Roéhrchen: 100 mit Anti-Aldosteron Antikdrpern
beschichtete Rohrchen. Unbenutzte R6hrchen missen bei 2-8TC,
geschitzt vor Feuchtigkeit, gelagert werden.

4. ERFORDERLICHES, JEDOCH NICHT
MITGELIEFERTES, MATERIAL

- Testrohrchen aus Plastik

- Racks fur die Testrohrchen

- einstellbare, automatische Mikropipetten mit Einmalspitzen
- Vortexmixer

- Graduierter Zylinder

- Absaugpumpe oder automatische Waschanlage
- Szintillations-Gamma-Counter
- destilliertes Wasser

- Orbitalschdttler, einstellbar auf 150 rpm
- Salzséure

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 aulerlichen
Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt.

Dieses radioaktive Material darf nur von Arzten, klinischen
Laboratorien oder Krankenh&ausern in Empfang genommen, erworben,
besessen oder benutzt werden. Der Gebrauch ist ausschlieBlich fir
klinische oder Labor in vitro Tests vorgesehen. Er schlief3t nicht die
interne oder externe Verabreichung des Materials oder die Bestrahlung
von Menschen oder Tieren ein. Der Erhalt, Erwerb, Besitz, Gebrauch
und Transport unterliegt den gesetzlichen Regelungen jedes einzelnen
Staates.

Die physikalischen Charakteristika von 2| befinden sich am Ende der
Gebrauchsanleitung

1. SICHERHEITSMASSNAHMEN: die folgenden
VorsichtsmaBhahmen sollten beim Umgang mit radioaktivem
Material beachtet werden:

. Lagern Sie radioaktives Material nur in den dafiir vorgesehenen
Bereichen.

. Vermeiden Sie Essen, Trinken, Rauchen oder Schminken an
Orten, wo mit radioaktiven Materialien gearbeitet wird.

. Pipettieren Sie nicht mit dem Mund.

. Tragen Sie Handschuhe beim Umgang mit radioaktivem Material
und waschen Sie anschlieRend lhre Hande sorgfaltig.

. Bedecken Sie die Arbeitsflache mit saugfahigem Papier und
entsorgen Sie es nach dem Test.

. Wischen Sie Verschuttetes sofort und sorgfaltig auf und
entsorgen Sie das kontaminierte Material als radioaktiven Abfall.

. Die Entsorgung von radioaktivem Abfall Gber das sanitare
Abwassersystem ist per Gesetz verboten.

2. CHEMISCHES RISIKO NATRIUMAZID (NAN3) WARNUNG:
einige Reagenzien dieses Kits enthalten Natriumazid als
Konservierungsstoff. Fur alle diese Reagenzien betragt die
Konzentration von  Natriumazid <0,1  Gewichtsprozent.
Natriumazid kann mit Blei- und Kupferrohren explosive
Metallazidverbindungen bilden. Spilen Sie bei der Entsorgung
aller nichtradioaktiven Reagenzien Uber das Leitungssystem mit
groRen Wassermengen nach.

Risikosatzes

R21/22 Gesundheitsschéadlich bei Beriihrung mit der Haut und
beim Verschlucken.

Sicherheitssatzes

S-26  Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser
abspllen und Arzt konsultieren.

S-28.1 Bei Beriihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel
Wasser

S-46  Bei Verschlucken sofort &rztlichen Rat einholen und
Verpackung oder Etikett vorzeigen.

3. WARNUNG VOR POTENTIELLEM BIOLOGISCHEN
RISIKOMATERIAL: Dieser Kit kann einige Reagenzien enthalten,
die mit menschlichem Serum oder Plasma gewonnen wurden.
Das verwendete Serum oder Plasma wurde mit einer FDA-
zugelassenen Methode als nichtreaktiv gegen HIV-1/2 Antikorper,
HCV und HbsAg getestet. Da keine Methode eine vollstandige
Sicherheit fur die Abwesenheit von HIV -1/2, HCV, HbsAg oder
anderen infektiosen Wirkstoffen garantieren kann, sollten die
Reagenzien als biologisches Risikomaterial der Stufe 2 behandelt
werden, wie es fir alle potentiell infektidsen menschlichen Serum-
oder Blutproben in dem Handbuch der nationalen
Gesundheitsbehdrden  ,Biosafety in  Microbiological and
Biomedical Laboratories”, 3.Edition 1993 vorgeschrieben ist.

6. SAMMLUNG VON EINZELPROBEN

Der Test kann mit Serum oder Urinproben durchgefiihrt werden. Da
das Aldosteron vom Tagesrhythmus abhé&ngig ist, schlagen wir vor, die
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Zeit der Probensammlung zu notieren. Hoch lipdmische oder
héamolytische Proben missen verworfen werden. Die Proben kdnnen
bei 2-8C fir 1-2 Tage aufbewahrt werden; bei langeren Zeitraumen
ist es ratsam die Proben bei —-20T einzufrieren. Wiederholtes
Einfrieren und Auftauen der Proben sollte vermieden werden.

Urinproben

Urinsammlung

24 h-Sammelurin und Borsaure (10 g/l) als Konservierungsmittel
hinzugeben. Volumen messen und bei 2-8C fiur 1-2 T age lagern; fur
langere Zeitraume bei —20C einfrieren.

Urinhydrolyse
1. Bereiten Sie fur jede Urinprobe ein unbeschichtetes Rohrchen

vor.
2 - Pipettieren Sie 100 pl der Urinprobe.

3 - Geben Sie 1 mlvon 0,1 M Salzsaure in jedes Réhrchen.
4 - Inkubieren Sie 15-20 Stunden bei 30C.

5- Benutzen Sie 50 pl dieser Lésung fir den Test.

7. TESTVERLAUF

- Vor Gebrauch missen alle Reagenzien und Proben auf
Raumtemperatur gebracht werden.

- Vor Gebrauch missen die Proben durch Schwenken gemischt
werden.

- Fur alle Kalibratoren wird eine doppelte Messung empfohlen.

1. Bereiten Sie leere Rohrchen fur die Totalaktivitat (T) und die nicht
spezifische Bindung (NSB) und beschichtete Réhrchen fir den
Nullkalibrator (Bo), die Kalibratoren (1-6), die Kontrolle und die
Proben vor.

2. Pipettieren Sie 200 pl jedes Kalibrators, Kontrolle und Probe in
jedes Rohrchen.

2a.  Urinproben. Pipettieren Sie 50 pl der hydrolysierten Probe in
jedes Rohrchen und geben Sie 150 pl des Nullkalibrators zu.

3. Pipettieren Sie 200 pl des Nullkalibrators in die Réhrchen fur die
nicht spezifische Bindung (NSB).

4. Geben Sie 500 pl des radioaktiven Tracers in alle Rohrchen.

5. Mischen Sie die Réhrchen im Stander manuell. Benutzen Sie
nicht den Vortexmixer.

6. Inkubieren:

Methode A: 18-24 Stunden bei Raumtemperatur; oder
Methode B: 3 Stunden bei Raumtemperatur mit einem
Orbitalschuttler Set bei 150 rpm.

7. Saugen Sie sorgfaltig die inkubierte Mischung aus allen
Rohrchen, ausser denen fir die Totalaktivitat. Benutzen Sie eine
Absaugpumoe oder dekantieren Sie, indem Sie die Rénder der
Rohrchen mit Saugpapier abtrocknen.

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

VERSUCHSSCHEMA

Rohrchen | Total Kalibra | Kon- urin-

Aktivi- NSB Proben
tat toren trolle proben

Reagenz

Nullkalibra 200 pl 150 pl
-tor

Kalibra- 200 pl
toren

Kontrollen 200 pl

Proben — | 200 | 50l

Tracer 500l | 500pl | 500 ul | 500pl | 500 ul | 500 pl

- Incubieren: 18-24 Stunden bei R.T. oder 3 Stunden bei R.T. schitteln
(150rpm)

- Absaugen

- Zahlen

8. KALKULATION DER RESULTATE

Zeichnen Sie die Eichkurve auf logarithmisches  oder
halblogarhitmisches Papier mit den Kalibratorkonzentrationen auf der
x-Achse und den entsprechenden B/Bo % auf der y-Achse. Kalkulieren
Sie den Wert von B/Bo fir jede Probe und lesen Sie die Konzentration
durch Interpolation an  der  Eichkurve  ab, um  die
Aldosteronkonzentation in den getesteten Proben, ausgedickt in
pg/ml, zu erhalten.

Urinproben

Die auf der Eichkurve abgelesene Konzentration muss mit dem Faktor
44 multipliziert werden, um die Aldosteronkonzentration in pg/ml
auszudriicken. Um die Aldosteronkonzentration in pl/24h zu erhalten,
wird folgende Gleichung angewandt:

Konzentration (pg/ml) x 44 x ausgeschiedener Urin (Liter)

pg/24h =
1000

KALKULATIONSBEISPIEL
Die unten aufgefuhrten Werte missen als Beispiel gesehen werden

und sollten nicht an Stelle experimentell gewonnener Daten verwendet
werden.

Beschreibung Mittelwert B/BO | Aldosteron
cpm (%) (pg/ml)
Totalaktivitat (T) 41999 - -
NSB 154 - -
CALO 19213 100 0
CAL1 16439 85,4 25
CAL 2 14667 76,1 50
CAL 3 12268 63,6 100
CAL 4 8184 42,1 300
CAL S5 5844 29,9 600
CAL 6 3669 18,4 1500
CONTROL 11263 58,3 133
P1 14905 77,4 45,5
P2 9869 51,0 191
P3 7934 40,8 323

9. REFERENZWERTE

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

Aldosteron in Serum

- Ruhephase: 10 - 160 pg/ml

- Aktivititsphase 35 - 300 pg/ml

Aldosteron in Urin 2.8 - 30 pg/24h.

10. VERSUCHSDURCHFUHRUNG
SPEZIFITAT

Die vorliegende Methode hat folgende Kreuzreaktionen gezeigt:

100% mit Aldosteron, 17,2% mit 33,5a Tetrahydroaldosteron, 0,12%
mit 3a,5B Tetrahydroaldosteron, weniger als 0,017% mit Prednisolon,
weniger als 0,003% mit Cortisol, Corticosteron, Cortison, 11-
Deoxycortisol,11-  Deoxycorticosteron, 17-  Hydoxyprogesteron,
Progesteron, und weniger als 0,0017% mit Prednison, Testosteron und
Androstenedion.

Der Prozentsatz der Kreuzreaktionsfahigkeit wurde unter Anwendung
der Abraham-Formel wie folgt kalkuliert: X/Y x 100, wobei X und Y
jeweils das Gewicht der Substanz, die getestet wird und das Gewicht
der interferierenden Substanz darstellt. Beide sind in der Lage die
Bindungskapazitat um 50% zu senken.

SENSITIVITAT

Analytische Sensitivitat

Die Sensitivitat war basierend auf der Eichkurve kalkuliert und so
ausgedruckt, dass kleinste Dosierungen einen signifikanten
Unterschied zum Nullkalibrator ergeben ( Mittelwert - 2fache
Standardabweichung ).

Diese Dosierung ist 1,4 pg/ml.
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Funktionale Sensitivitat

Die funktionale Sensitivitat ist der niedrigste Wert, der mit einer
Prazision von maximal 20% Inter-Assay Varianz gemessen wird. Fir
den RIAZENCco Aldosteron ist dieser Wert 25 pg/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
(pg/ml) (%)
1 42,3 + 5,8 13,7 20
2 177 + 6,7 3,8 20
3 278 + 14,8 53 20
Inter-assay
Serum durchschnittliche + S.D. V.K. N
(pg/ml) (%)
1 38,2 * 7,1 18,6 9
2 169 + 12,6 7,5 9
3 284 + 17,7 6,2 9
GENAUIGKEIT

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

Wiederfindungs - Test
Proben, vermischt mit den gleichen Volumina jedes Kalibrators,
werden getestet.

erwartete gemessene

Werte Werte Wiederfindung

(pg/ml) (pg/ml) (%)
S1 - 97,2 -
S1+ CALO 48,6 41,6 85,6
S1+ CAL1 61,1 69,4 113,6
S1+ CAL2 73,6 88,8 120,7
S1+ CAL3 98,6 121 122,7
S1+ CAL 4 199 249 125,1
S1+ CALS 349 455 130,4
S1+ CALG6 799 933 116,8
S2 - 142 -
S2+ CALO 71,0 68,4 96,3
S2 + CAL1 83,5 83,4 99,9
S2 + CAL 2 96,0 96,9 100,9
S2+ CAL3 121 137 113,2
S2 + CAL 4 221 244 110,4
S2 + CAL 5 371 431 116,2
S2+ CALG6 821 952 116,0

Parallel — Test
Seren mit hohen, analytischen Konzentrationen werden mit
unterschiedlichen Verdiinnungen mit dem Nullkalibrator getestet.

Verdiunnung erwartete gemessene
Werte Werte Wiederfindung
(pg/mi) (pg/ml)
S1 unverdiinnt - 128 -
1/2 64,1 61,6 96,1
1/4 32,1 30,9 96,3
1/8 16,0 14,9 78,4
S2 unverdinnt - 351 -
1/2 176 161 91,5
1/4 87,8 75 85,4
1/8 43,9 36,3 82,7
1/16 22,0 25 113,6

Diese Produktinformation ist unter www.zentech.be. verfuigbar.

ENGLISH

RADIOIMMUNOASSAY FOR THE QUANTITATIVE
DETERMINATION OF ALDOSTERONE IN HUMAN
SERUM AND URINE

R-CW-100 - 100 Determinations

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

1. CLINICAL APPLICATIONS

Aldosterone is a steroid hormone with molecular weight of 360
produced by the zona glomerulosa of the adrenal cortex.

The aldosterone assay is extremely important in the diagnosis of
primary hyperaldosteronism (Conn's disease), in the so-called
essential hypertension, in arterial pressure changes induced by the
administration of abnormal amounts of certain types of food (liquorice)
or drugs (potassium/sodium), in nephrosis syndromes etc.

Blood levels of aldosterone follow also a circadian rythm and are
strictly related to states of rest or exercise, it is necessary to study
blood aldosterone levels by means of stimulation and/or suppression
dynamic tests.

2. PRINCIPLE OF THE ASSAY

The present method is based on a competitive radioimmunoassay
(RIA). During the incubation, the sample/calibrator aldosterone
competes with the aldosterone labeled with lodine 125 (tracer) for the
specific sites of the antiserum coated on the tubes. Separation is based
on the use of antibody coated tubes, where the anti-aldosterone
antiserum is fixed on the tube walls. After aspiration, the radioactivity in
the tubes is measured in a gamma counter. The degree of binding will
be inversely proportional to the sample/calibrator hormone
concentration.

3. REAGENTS PROVIDED WITH THE KIT

- The reagents are sulfficient for 100 determinations.
- Store the kit and reagents at 2-8T.
- The expiration date of each reagent is shown on the label.

1 Radioactive Tracer: 1 vial (50 ml) of ®I-Aldosterone in phosphate
buffer. Radioactivity contents: 85 KBg. Preservative: NaN3 (<0.1%).

2 Calibrators: 8 vials of Aldosterone in human serum. Preservative:
NaN; (<0.1%). Lyophilized. Reconstitute the Zero Calibrator with 3 ml
of distilled water and the Calibrators 1-6 with 2 ml of distilled water.
After reconstitution, aliquot and freeze unused calibrators and control
at -20<C. For the exact value, refer to the Quality Control data sheet.

3 Control: 1 vial of Aldosterone in human serum. Preservative: NaN;
(<0.1%). Lyophilized. Reconstitute with 2 ml of distilled water. After
reconstitution, aliquot and freeze unused control at -20C. For the
exact value, refer to the Quality Control data sheet.

4 Coated Tubes: 100 tubes coated with anti-Aldosterone antibody.
Unused tubes must be stored at 2-8C , protected fr om moisture.

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.

- Hydrochloric acid.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USERS

For in vitro diagnostic use.

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

Radioactive Material - Not for Internal or External Use in Humans
or Animals.
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This radioactive material may be received, acquired, possessed, and
used only by physicians, clinical laboratories or hospitals and only for in
vitro clinical or laboratory tests not involving internal or external
administration of the material, or the radiation there from to human
beings or animals. Its receipt, acquisition, possession, use and transfer
are subject to the regulations of each country.

Physical characteristics of *I: see end of instructions

1. Safety Precautions: The following precautions should be

observed in handling radioactive material:

o] Store radioactive materials in a designated area.

o] Do not eat, drink, smoke or apply cosmetics where
radioactive materials are being handled.

o] Do not pipette by mouth.

0  Wear gloves when handling radioactive materials and wash
hands thoroughly afterwards.

o  Cover working area with disposable absorbent paper.

o  Wipe up all spills immediately and thoroughly and dispose of
the contaminated materials as radioactive waste.

o] Dispose of the liquid radioactive waste into the sanitary sewage
system if permitted by the local regulations.

2. CHEMICAL HAZARD Sodium Azide (NaN 3) Waming: Some of the
reagents in this kit contain sodium azide as a preservative. For all
such reagents, the concentration of sodium azide is <0.1% wi/w.
Sodium azide may react with lead and copper plumbing to form
explosive metal azides. Dispose of all non radioactive reagents by
flushing with large amounts of water through the plumbing system.
Risk Phrases
R 21/22 Harmful in contact with skin and if swallowed.

Safety Phrases

S-26 In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty
of water and seek medical advice.

S-28.1 After contact with skin, wash immediately with plenty of
water.

S-46 If swallowed seek medical advice immediately and show
the container or label.

3. POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL Warning: This kit may
contain some reagents made with human serum or plasma. The serum or
plasma used has been tested by an FDA-approved method and found to
be non-reactive for HIV-1/2 Antibodies, HCV and HBsAg. Because no
method can offer complete assurance that HIV-1/2, HCV, HBsAg or other
infectious agents are absent, these reagents should be handled at the
Biosafety Level 2 as recommended for any potentially infectious human
serum or blood specimen in the Centers for Disease Control/National
Institutes of Health manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories,” 3rd Edition 1993.

6. SPECIMEN COLLECTION

The assay can be performed in serum or urine samples. Since
Aldosterone shows a circadian rhythm we suggest to note down the
sample collecting time. Highly lipemic or hemolyzed samples must be
discarded. Keep samples at 2-8C for 1-2 days; for longer periods it is
advisable to freeze samples at -20C. Repeated free zing and thawing
of samples should be avoided.

Urine Samples

Urine collection.

Collect 24-hour urine by adding boric acid (10 g/l) as preservative.
Record the volume and store at 2-8T for 1-2 days; freeze at -20<C for
longer time periods.

Urine Hydrolysis:

1- Prepare uncoated tubes, one for each urine sample.
2- Pipette 100 pl of urine sample.

3- Add 1 ml of 0.1 M hydrochloric acid into each tube.
4 - Incubate for 15-20 hours at 30C.

5- Use 50 pl of this solution for the test.

7. ASSAY PROCEDURE

- Bring all reagents and samples to room temperature prior to use.
- Before use, mix the samples by inversion.
- For all calibrators, a duplicated measure is recommended.

1- Prepare plain tubes for Total Activity (T) and Non-specific
Binding (NSB) as well as coated tubes for Zero Calibrator (Bo),
Calibrators (1-6), Control and Samples.

2- Pipette 200 pl of each Calibrator, Control and Sample into
each tube.

2a-  Urine Samples. Pipette 50 pl of Hydrolyzed sample into each
tube and add 150 pl of the Zero Calibrator.

3- Pipette 200 pl of Zero Calibrator into the Non-specific Binding
(NSB) tubes.

4 - Add 500 pl of Radioactive Tracer into all tubes.

5- Mix test-tube rack manually. Do not use vortex.

6 - Incubate: Procedure A: 18-24 hours at room temperature; or

Procedure B: 3 hours at room temperature with an
orbital shaker set at 150 rpm.
7 - Carefully aspirate the incubation mixture from all tubes, except
those for total activity, with an aspiration pump or decant by
drying the edges of the tubes with blot-paper.

8- Count the radioactivity in the tubes for 1 minute by using a
gamma counter. We suggest to check the background of the
instrument before counting the assay. In order to avoid
variations in the sensitivity of the system, the background
should be reduced to a minimum or adjusted properly.

ASSAY SCHEME

Tubes A-tlt-t(i)\t/?tly NSB bri?(l)I;s Control | Samples saUrr:ISIZ <
Reagent
Calibrator 0 200 pl 150 pl
Calibrators 200 pl ----
Controls 200 pl
Samples 200 pl 50 pl
Tracer 500l [ 500 pl| 500 pl 500 pl | 500 pl 500 pl

- Incubate: 18 — 24 h R.T. or 3 h R.T. shaking (150 rpm)
- Aspirate
- Count

8. CALCULATION OF RESULTS

Draw the calibration curve on logit-log or semi-log paper, with the
calibration concentrations on the x-axis and the respective B/Bo % on
the y-axis.

Calculate the B/Bo% for each sample and read the concentration by
interpolating on the calibration curve to obtain the Aldosterone
concentration in the tested samples, expressed in pg/ml.

Urine Samples.

The concentration read on the calibration curve must be multiplied by
factor 44 to obtain the Aldosterone concentration in pg/ml. In order to
express Aldosterone concentration in pg/24h:

Concentration (pg/ml) x 44 x Urine excreted (liters)

pg/24h =
1000

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/BO Aldosterone
cpm (%) (pg/ml)
Total activity (T) 41999 - -
NSB 154 - -
CALO 19213 100 0
CAL1 16439 85.4 25
CAL 2 14667 76.1 50
CAL 3 12268 63.6 100
CAL4 8184 42.1 300
CAL 5 5844 29.9 600
CAL 6 3669 18.4 1500
CONTROL 11263 58.3 133
P1 14905 77.4 45.5
P2 9869 51.0 191
P3 7934 40.8 323
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9. REFERENCE VALUES

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

Serum Aldosterone:

- At rest: 10 - 160 pg/ml

- In motion: 35 - 300 pg/ml

Urinary Aldosterone: 2.8 - 30 pg/24h.

10. PERFORMANCES OF THE ASSAY

SPECIFICITY

The present method has shown the following cross-reactions: 100%
with Aldosterone, 17.2% with 3B,5a Tetrahydroaldosterone, 0.12%
with 30,58 Tetrahydroaldosterone, less than 0.017% with
Prednisolone, less than 0.003% with Cortisol, Corticosterone,
Cortisone, 11-Deoxycortisol, 11-Deoxycorticosterone, 17-
Hydroxyprogesterone, Progesterone and less than 0.0017% with
Prednisone, Testosterone and Androstenedione.

The percentage of cross-reactivity is calculated by using the Abraham
formula: X/Y x 100, X and Y being the weight of the substance to be
assayed and the weight of the interfering substance, both able to
reduce the binding capacity by 50%.

SENSITIVITY

Analytical sensitivity

The sensitivity was calculated based upon the calibration curve and
expressed as the minimal dose showing a significant difference from
the Zero Calibrator (mean value - 2 S.D.). This dose is 1.4 pg/ml.

Functional sensitivity

The functional assay sensitivity is the lowest value which is measured
with a precision of maximum 20% inter-assay variance. For the
RIAZENCco Aldosterone, this value is 25 pg/ml.

PRECISION
Precision was evaluated upon intra- and inter-assay variability at
different analyte concentrations.

Intra-assay
Serum Mean + S.D. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 42.3 + 5.8 13.7 20
2 177 + 6.7 3.8 20
3 278 + 14.8 5.3 20
Inter-assay
Serum Mean + S.D. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 38.2 + 7.1 18.6 9
2 169 + 12.6 7.5 9
3 284 + 17.7 6.2 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
(pg/ml) (pg/ml) (%)

S1 - 97.2 -

S1+CALO 48.6 41.6 85.6
S1+CAL1 61.1 69.4 113.6
S1+CAL?2 73.6 88.8 120.7
S1+CAL3 98.6 121 122.7
S1+CAL4 199 249 125.1
S1+CALS5 349 455 130.4
S1+ CAL6 799 933 116.8
S2 - 142 -

S2+CALO 71.0 68.4 96.3
S2+ CAL1 83.5 83.4 99.9
S2 + CAL 2 96.0 96.9 100.9
S2+ CAL 3 121 137 113.2
S2 + CAL 4 221 244 110.4
S2+ CALS5 371 431 116.2
S2 + CAL 6 821 952 116.0

Parallelism Test
Serums with high analyte concentration was tested at different dilutions
with the Zero Calibrator.

Dilution Expected Measured Recovery

(pg/ml) (pg/ml) (%)

S1 undiluted - 128 -
1/2 64.1 61.6 96.1
1/4 32.1 30.9 96.3
1/8 16.0 14.9 78.4

S2 undiluted - 351 -
1/2 176 161 91.5
1/4 87.8 75 85.4
1/8 43.9 36.3 82.7
1/16 22.0 25 113.6

This package insert is downloadable at www.zentech.be.
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ESPANOL

RADIOINMUNOANALISIS PARA LA DETERMI-
NACION CUANTITAVIA DE ALDOSTERONA EN
SUERO HUMANO Y ORINA

R-CW-100 - 100 determinaciones

SOLO PARA USO EN DIAGNOSTICOS IN VITRO

1. APLICACIONES CLINICAS

La aldosterona es una hormona esteroidea con un peso molecular de
360 kda producida glomerular de la corteza suprarrenal.

El analisis de la aldosterona tiene una gran importancia en el
<diagndstico del hiperaldosteronismo primario (sindrome de Conn), en
la denominada hipertension esencial, en los cambios de presion
arterial inducidos por la administracion de cantidades anémalas de
determinados tipos de alimentos (regaliz) o medicamentos
(potasio/sodio), en nefrosis, etc.

Los niveles de aldosterona en sangre siguen un ritmo circadiano y
estan estrictamente relacionados con los estados de reposo o
ejercicio. Siendo necesario estudiar los niveles de aldosterona en la
sangre mediante pruebas dinamicas de estimulacion y supresion.

2. PRINCIPIO DEL ANALISIS

El presente método est4d basado en un radioinmunoandlisis (RIA)
competitivo. Durante la incubaciéon, la aldosterona de la
muestra/calibrador compite con la aldosterona marcada con el yodo
125 (trazador) por los lugares de union especificos del antisuero que
recubre los tubos. La separaciéon se basa en el uso de tubos
recubiertos con anticuerpos, un las paredes de los tubos se
encuentran recubiertas de antisuero antialdosterona. Tras la
aspiracion, se mide la radiactividad de los tubos con un contador de
centelleo gamma. El grado de union sera inversamente proporcional a
la concentracion hormonal de muestra/calibrador.

3. MATERIAL SUMINISTRADO

- Reactivos suficentes para 100 determinaciones.

- Almacene el kit y los reactivos a 2-8C.

- La fecha de caducidad de cada reactivo se muestra en la
etiqueta.

1. Trazador radiactivo: 1 vial (50 ml) de **|-Aldosterona en tamp6n
fosfato. Contenido de radiactividad: 85 KBqg. Conservante: NaNs;
(<0,1%).

2. Calibradores: 8 viales de aldosterona en suero humano.
Conservante: NaN; (<0,1%). Liofilizado. Reconstituya el
calibrador cero con 3 ml de agua destilada y los calibradores 1-6
con 2 ml de agua destilada. Una vez reconstituido, congele el
control y los calibradores no usados en alicuotas a -20C. Para
conocer el valor exacto, consulte la hoja de datos de control de
calidad.

3. Control: 1 vial de aldosterona en suero humano. Conservante:
NaN; (<0,1%). Liofilizado. Reconstituir con 2 ml de agua
destilada. Una vez reconstituido, congele el control no usado en
alicuotas a —20C. Para conocer el valor exacto, co nsulte la hoja
de datos de control de calidad.

4. Tubos recubiertos: 100 tubos recubiertos con anticuerpo
antialdosterona. Los tubos que no se usen deberan almacenarse
a 2-8C protegidos de la humedad.

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.

- Acido clorhidrico.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA EL
USUARIO

Para uso diagndstico in vitro. Material radioactivo

Esta prueba solo debe realizarla personal de labora torio con
experiencia y de acuerdo con GLP.

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

La compra, solicitud, posesion y uso de este material radioactivo s6lo
se autoriza a médicos, laboratorios clinicos u hospitales con el
proposito exclusivo de realizar pruebas clinicas y de laboratorio in vitro
que no conllevan la administraciéon del material por via interna o
externa, ni la exposicion de seres humanos o animales a sus
radiaciones. Su compra, solicitud, posesion, uso y transferencia estan
sujetos a las normativas de cada pais.

Caracteristicas fisicas *°I: se encventran al final

1. Medidas de seguridad: Al manipular material radioactivo es
conveniente aplicar las siguientes medidas:

0o Guarde el material radioactivo en las zonas destinadas a
este fin.

o] No coma, beba, fume ni se maquille en zonas en las que se
manipulen materiales radioactivos.

o] No utilice la pipeta con la boca.

o] Utilice guantes para manipular materiales radioactivos y
lavese las manos cuando termine.

o] Cubra el area de trabajo con papel secante desechable.

o] Limpie bien el liquido derramado de inmediato y deseche los
materiales contaminados de la misma forma que los
residuos radioactivos.

o] Si las normativas locales lo permiten, puede eliminar los
residuos radioactivos liquidos a través del sistema municipal
de alcantarillado.

2. RIESGOS QUIMICOS de la azida sodica (NaN 3): Algunos de los
reactivos incluidos en este kit contienen una concentracién de azida
sodica al <0,1% como conservante. Dado que la azida sédica puede
dar lugar a la formacion de azidas explosivas de cobre o plomo en las
tuberias, se recomienda eliminar los reactivos no radioactivos a través
del desagiie mediante abundantes descargas de agua.

Frases de Riesgo

R 21/22 Nocivo en contacto con la piel y por ingestion

Frases de Seguridad

S-26 En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y
abundantemente con agua y acidase a un médico.

S-28.1En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con agua.

S-46 En caso de ingestion, acuda inmediatamente al médico y
muéstrele la etiqueta o el envase.

3.  MATERIAL CON POSIBLE RIESGO BIOLOGICO: Este kit puede
contener algunos reactivos elaborados con suero o plasma
humano. El resultado obtenido con el método de prueba aceptado
por la FDA (Organismo para el control de Alimentos y
Medicamentos de EE.UU.) demuestra que el plasma o suero
utilizado no es reactivo para anticuerpos HIV-1/2, HCV y HBsAg.
Dado que no existe ninglin método que garantice la total ausencia
de anticuerpos HIV-1/2, HCV y HbsAg, u otros agentes
infecciosos, es preciso aplicar el nivel de seguridad bioldgica 2 al
manipular estos reactivos, de conformidad con las
recomendaciones relacionadas con las muestras de suero o
sangre humana potencialmente infecciosas del manual “Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Seguridad
biolégica en laboratorios microbiolgicos y biomédicos), 3%
Edicion, 1993, publicado por los Centros de Control de
Enfermedades y el Instituto Nacional de la Salud.

6. RECOGIDA DE MUESTRAS

El andlisis puede realizarse en muestras de suero o de orina. Dado
que la aldosterona muestra un ritmo circadiano, se recomienda anotar
la hora de recogida de las muestras. Deben descartarse las muestras
de alto contenido lipico o hemolizadas. Mantenga las muestras a 2-8C
durante 1-2 dias; para periodos mas largos se recomienda congelar
las muestras a -20C. Debe evitarse la congelacion y descongelaciéon
repetida de las muestras.
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Muestras de orina

Recogida muestras.

A un muestra de orina de 24 horas se le afiade acido bdrico (10 g/l)
como conservante. Registrar el volumen de recogida de muestra y
almacenar la 2-8C durante 1-2 dias; para periodos mas prolongados
congelar a —20<C.

Hidrdlisis de orina:

Prepare tubos no recubiertos, uno para cada muestra de orina.
Pipetee 100 pl de muestra de orina.

Afada 1 ml de acido clorhidrico 0,1 M en cada tubo.

Incube durante 15-20 horas a 30C.

Use 50 pl de esta solucién para el andlisis.

agrpLODE

7. PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

- Aseglrese de que todas las muestras y los reactivos se
encuentran a temperatura ambiente antes de utilizarlos.

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

- Se recomienda medir todos los calibradores por duplicado.

1. Prepare tubos normales para la actividad total (T) y la unién
inespecifica (NSB), asi como tubos con recubrimiento para el
calibrador cero (Bo), los calibradores (1-6), el control y las
muestras.

2. Pipetee 200 pl de cada calibrador, control y muestra en cada
tubo.

2.a. Muestras de orina. Pipetee 50 pl de muestra hidrolizada en
cada tubo y afiada 150 pl de calibrador cero.

3. Pipetee 200 pl de calibrador cero en los tubos de unién

inespecifica (NSB).

Afiada 500 pl de trazador radiactivo en todos los tubos.

Mezcle manualmente los tubos de ensayo utilizando la gradilla.

No utilice vortex.

6. Incubar:

Procedimiento A: 18-24 horas a temperatura ambiente; o bien
Procedimiento B: 3 horas a temperatura ambiente agitando
mediante agitador orbital reglado a 150 rpm.

7. Aspirar con cuidado la mezcla de incubacion de todos los tubos,
exceptuando los de actividad total, mediante una bomba de
aspiracion, o decantar secando los bordes de los tubos con papel
secante.

8. Mida la radiactividad de los tubos durante 1 minuto con un
contador gamma. Es recomendable controlar el ruido de fondo
del instrumento antes de realizar la determinacion. Para evitar
variaciones en la sensibilidad del sistema, el ruido de fondo debe
reducirse al minimo o ajustarse debidamente.

o ks

ESQUEMA DEL ANALISIS

Muestras de orina.

La concentracion leida en la curva de calibracion debe multiplicarse
por un factor 44 para obtener la concentracién de aldosterona en
pg/ml. Para expresar la concentraciéon de aldosterona en pg/24h:

Concentracién (pg/ml) x 44 x Orina excretada (litros)

pg/24h =
1000

EJEMPLO DE CALCULO

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

Descripcion Promedio B/BO Aldosterona
cpm (%) (pg/ml)
Actividad total (T) 41999 - -
NSB 154 - -
CALO 19213 100 0
CAL1 16439 85,4 25
CAL 2 14667 76,1 50
CAL 3 12268 63,6 100
CAL 4 8184 42,1 300
CAL S5 5844 29,9 600
CAL 6 3669 18,4 1500
CONTROL 11263 58,3 133
P1 14905 77,4 45,5
P2 9869 51,0 191
P3 7934 40,8 323

9. VALORES DE REFERENCIA

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

Aldosterona en suero:
- En reposo:

- En movimiento:
Aldosterona en orina:

10 - 160 pg/ml
35 - 300 pg/ml
2.8 - 30 pg/24h.

Tubos Agt";\g nsg | Calibra | Con- | Mues- t’;giej(;
total -dores trol tras orina
Reactivo
Calibrador 0 - 200 pl 150 pl
Calibradores 200 pl
Controles - - 200 pl -
Muestras 200 pl 50 pl
Trazador 500 ul | 500 pl | 500 pl | 500 ul | 500 pl | 500 pl

- Llevar a cabo la incubacién: 18 — 24 h T°ambiente o 3 h T°ambiente
en agitacion (150 rpm)

- Aspirar

- Recuento

8. CALCULO DE RESULTADOS

Trace la curva de calibracién sobre papel logit-log o semi-log, con las
concentraciones de calibracion en el eje x y el % de B/Bo respectivo
enel ejey.

Calcule el valor de B/Bo% de cada muestra y lea la concentracion por
interpolacion con la curva de calibracién para obtener la concentracion
de aldosterona en las muestras analizadas, expresada en pg/ml.

10. RENDIMIENTO DEL ANALISIS

ESPECIFICIDAD

Con el presente método se han mostrado las siguientes reacciones
cruzadas: 100% con  aldosterona, 17,2% con  3B,5a
tetrahidroaldosterona, 0,12% con 3a,58 tetrahidroaldosterona, menos
del 0,017% con prednisolona, menos del 0,003% con cortisol,
corticosterona, cortisona, 11-desoxicortisol, 11-desoxicorticosterona,
17-hidroxiprogesterona, progesterona y menos del 0,0017% con
prednisona, testosterona y androstenediona.

El porcentaje de reactividad cruzada se calcula mediante la formula de
Abraham: X/Y x 100, donde X e Y son el peso de la sustancia que se
somete a andlisis y el peso de la sustancia interferente, ambas
capaces de reducir la capacidad de unién en un 50%.

SENSIBILIDAD

Sensibilidad analitica

La sensibilidad se calculé a partir de la curva de calibracion y se
expres6 como dosis minima con una diferencia significativa con
respecto al calibrador cero (valor promedio - 2 D. E.).

Esta dosis es de 1,4 pg/ml.

Sensibilidad funcional

La sensibilidad funcional del andlisis es el valor inferior que se mide
con una precision de varianza maxima de un 20% entre andlisis. Para
la RIAZENco Aldosterone, este valor es de 25 pg/ml.

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

Suero Media + D.E. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 42,3 + 5,8 13,7 20
2 177 + 6,7 3,8 20
3 278 + 14,8 5,3 20

Inter-ensayo

Suero Media + D.E. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 38,2 + 7,1 18,6 9
2 169 + 12,6 75 9
3 284 + 17,7 6,2 9
Exactitud

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

Prueba de recuperacién
Se analizaron muestras mezcladas con volumenes iguales de cada
calibrador.

Adicion Previsto Medido Recuperacién
(pg/ml) (pg/ml) (%)

S1 - 97,2 -

S1+CALO 48,6 41,6 85,6
S1+CAL1 61,1 69,4 113,6
S1+CAL2 73,6 88,8 120,7
S1+CAL3 98,6 121 122,7
S1+CAL4 199 249 125,1
S1+CALS5 349 455 130,4
S1+CALG6 799 933 116,8
S2 - 142 -

S2+CALO 71,0 68,4 96,3
S2+CAL1 83,5 83,4 99,9
S2+ CAL2 96,0 96,9 100,9
S2+ CAL 3 121 137 113,2
S2+ CAL4 221 244 110,4
S2+CALS5 371 431 116,2
S2 + CAL 6 821 952 116,0

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

Dilucién Previsto Medido Recuperacion
(pg/ml) (pg/ml) (%)
S1 sin diluir - 128 -
1/2 64,1 61,6 96,1
1/4 32,1 30,9 96,3
1/8 16,0 14,9 78,4
S2 sin diluir - 351 -
1/2 176 161 91,5
1/4 87,8 75 85,4
1/8 43,9 36,3 82,7
1/16 22,0 25 113,6

Informacion disponible en la pagina web: www.zentech.be.

EAAHNIKA

PAAIOANOZOAOINKH MEGOAOZX MA TON
NOZOTIKO MPOZAIOPIZMO THZ AAAOXITEPONHZ
ZE ANOPQIINO OPO KAI OYPA

R-CW-100 - 100 Trpocdiopiopoi

MONO I'lA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO

1. KAINIKEZ EQAPMOIEZ

H aAdooTepdvn gival pia oTepoeIdng opuodvn pe poplakd Bapog 360, n
otroia  TTOPAyeTal AT TNV OTTEIpo€dr] {wvn Tou @Aolol  Twv
EMVEPPISIWV.

O Tpocdiopioudg aAdooTepdvNG eival eCQIPETIKA GNUAVTIKOG yia T
didyvwon Tou TpwToTraBolg utrepaAdoaTtepoviopou (véoog Conn),
oTnv atrokaAoupevn 18101 uTTEPTaCT, 0¢ OANAYEG TNG OPTNPIAKAG
TeonNg TOU  TTPOKOAOUVTal aTTd T XOPAYNon MN  (QUOIOAOYIKWYV
TTOOOTATWY OUYKEKPIPEVWY TUTTWV TPOoPWV (YAUKOPIZa) i papuaKwv
(k&AI0/vaTpI0), 0E OUVOPONUA VEQPPWONG K.ATT.

Ta emimeda TG aAdoaTePOVNG OTO aipa akoAouBouv €TTiong Kipkadiavod
pubuod Kal OXeTICOVTAI AUOTNPA PE KOTAOTATEIG AVATIAUCNG | GOKNONG,
gival  €TTONEVWG  ATTOPQITNTO  va  PEAETWVTAl Ta  emmeda TG
aAdoaTePOVNG OTO aipa PEOW SUVOMPIKWY egeTdoewv diEyepang A/Kai
KOTAOTOAAG.

2. BAZIKH APXH THZ ME®OAOY

O T1apwv TTPOCBIOPICHOG Baoifetal o€  pia  avTtaywvioTIKA
padioavocgoloyikr) péBodo (RIA). Katd tn didpkeia Tng €mwaocng, n
aAdooTepdvn  Tou  deiyparog/Babuovounty  avraywvifetal TV
aAdooTepdVN TToU gival onuacpévn pe  1wdio 125 (1xvnBétng) yia Tig
€I0IKEG BEaeIg TOu avTiopou TTou gival ETTIOTPWHEVOG GTa cwAnvdpia. O
dlaXwpIoPog PBacietal oTn XPrion CWwANVOpiwy ETTICTPWHEVWY UE
QVTIOWPOTA, OTTOU O avTIOPOG avTI-aAd0oTEPOVNG TTPOCNAWVETAl OTA
TOIXWHOTA TWV OwANvapiwv. Metd Tnv avappdé®naon, n padievépyeia
oTa owAnvdpia peTpdtal o€ pETPNT Y oKTIvoBoAiag. O Babudg
déopeuong Ba gival avTiIoTPOPWS avaAoyog TTPOG T CUYKEVTPWON TNG
oppovng aTo deiypa/BabuovounTh.

3. NMAPEXOMENA YAIKA

- Ta avridpaoTripia eTapkolyV yia 100 Tpocdiopiououg.

- PuAdooETE TO KIT KAl Ta AvTIdPACTAPIa oToug 2-8°C.

- H nuepopnvia AARgng kdBe avTmidpacTnpiou avaypd@etalr oTnv
ETIKETQ.

1. Padievepy6g 1xvnlétng: 1 @iaAidio (50 ml) aAdooTepdvng
OnNUOoUEVNG ME I of PUBHIOTIKO BIGAUNA  QWOPOPIKGIV.
Mepiexopeva padieveépyeiag: 85 kBq. Zuvtnpntiko: NaN; (< 0,1%).

2. BoaBpovountég: 8 @iaAidia aAdoaTepdvng ot avBpwtTivo 0po.
>uvtnpnTikd: NaNs (< 0,1%). AuogiAoTroinpévo. AvaouoTroTE TO
undevikd Babuovountr) pe 3 ml ameoTaypévou vepoU Kal TOUG
BaBuovountég 1-6 pe 2 ml ameotayuévou vepou. Metd Tnv
avaoloTaon, xwpiote o€  kKAGopata  kal  Katawuogre  pn
xpnoipoTtroinuévoug BabuovounTég kal opd eAéyxou aToug -20°C.
MNa TNV akpifr) TP, avatpéETe oTIG TIMEG TTOU ava@EéPOvTal OTO
@UAANO Sedopévwy MoloTikou EAgyyou.

3. Opog eAéyxou: 1 @ioAidio aAdooTepdvng oe avBpwtmivo opod.
>uvtnpnTikd: NaNs (< 0,1%). Auo@ihoTroinuévo. AVOOUCGTAOTE WE
2 ml amegTaypévou vepou. Metd tTnv avacUloToon, XwpioTe o€
KAGoparta kal KatawugTe TO Yn XPNOIUOTTOINUEVO 0PO EAEYXOU O€
Bepuokpaaia -20°C. TMNa Tnv akpIBA TIUA, avaTpESTe OTIG TIUEG TTOU
avagépovtal oTo PUAAO Sedopévwy MoioTikoU EAEyyxou.

4.  EmoTtpwpéva owAnvdpia: 100 cwAnvdpia €TOTPWUEVA UE
avTiowpa avTt-oAdoaTeEPOVNG. Ta un XpnoigoTroinuéva owAnvapia
TIPETTEI VO QUAGCOOVTaI O€ Bepuokpacia 2-8° C, TTpoaTaTEUPEVA
atmé TNV uypaaia.
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4. YNIKA MNMOY ANAITOYNTAI AAAA AEN
MAPEXONTAI

- MAaoTiKG doKINaoTIKE cwAnvépia

- Bdoe€ig SOKINAOTIKWY CWANVapiwv.

- PuBuifépeveg, autOPaTEG HIKPOTTITIETEG ME AVAAWGIPA pUyXN.
- Avapeiktng aTpofiAioyou (TUTTou vortex)

- AiloBabuiopévog KUAIVOPOG.

- AvTAia avappo@nong r autogatoToiNuévn CUOKeUn TTAUCONG.
- MeTpnTg oTTIVONPIoUWY Y aKTIVOBOAIaG.

- ATtreoTaypévo vepo.

- AvadeuTrpag TPOXIOKAG Kivnong puBuifépevog og 150 rpm.

- YSpoxAwpIkd 0&U.

5. MPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPO®YAAZEIZ TIA
TOYZ XPHZTEZ

IMNa d1ayvWOoTIKA XPAON in Vitro .

Movov £uTTEIpo TTPOCWITIKO EPYAOTNPIWV Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIE]
QAUTAV TNV €§€TOON KOl O XEIPIOPOG Ba TTPETTEN VA Eival OE CUP@WVIT JE
Vv OpBn EpyacTtnpiakn MpakTikn (GLP).

Padievepyd UAIKO — Ox1 yia €OWTEPIKA N ESWTEPIKA XpARon o€
avepwrroug 1 Jwa.

Auté 10 padievepyd UAIKG pTTopEi va TrTapaAaufBAaveral, va aTToKTATal,
VO KATEXETAlI KOl VO XPNOIYOTIOIEiTal pOvov atméd 1atpoug, KAIVIKG
€PYOOTAPIO 1) VOOOKOUEIQ Kal JOVO yia in Vitro KAIVIKEG 1} EpYAOTNPIOKEG
e€etdoelg, o1 otoieg Oev TIEPIANAMPAVOUV ECWTEPIKA N EEWTEPIKA
Xopryynan Tou UAikoU A TnG akTivoBoAiag Tou o€ avBpwTroug ) fwa. H
mapalaBn, Aqun, katoxnA, xpron Kai JeTaBiBacn Tou UTTOKEIVTaI OTOUG
KQAVOVIOPOUG KABE XWpPag.

DUOIKE XOPOKTNPIOTIKG Tou 2

I: BA. TEAOG TWV 0dNYILV

1. TMpog@uAdgeig yia TNV ac@dAeia: O1 ak6AouBeg TTpo@uUAdgelg Ba

TPETTEI VO TNPOUVTAI KOTA TO XEIPIOUO padievepyou UAIKOU:

o] Na @uAdooeTe Ta padievepyd UAIKA 0€ KABOPITPEVO XWPO.

o] Mnv TpwTE, YNV TTiVETE, PNV KATTVICETE KAI YN XPNOIMOTTOIEITE
KOAUVTIKG OTO XWPO OTTOU YiveTal XEIPIOPOG PAdIEVEPYWV
UAIKQOV.

o] Mn BiavEPETE PE TTITTETA XPNOIMOTIOIVTAG TO OTOMA OOG.

o] Na @opaTte yavria étav xelpifeate padievepyd UAIKA Kal va
TTAEVETE KOAG Ta XEPIA 0AG OTN CUVEXEIQ.

o] Na KaAUTITETE TNV TTEPIOXN €PYACIOG PE ATTOPPOPNTIKG XOpPTi
piag xpriong.

o] Na okouTTideTe auéowg Kal KaAd OAa Ta XUpéva UAIKG Kal va
QATTOPPITITETE TA JOAUCHEVA UNIKE wg padievepyd atroBAnTa.

o] Na atroppiTITeTe Ta UYPG padievepyd aTTORBANTA OTO UYEIOVOUIKO
oUoTNUa aTTOXETEUONG, OV QUTO ETTITPETTETAI ATTO TOUG TOTTIKOUG
KQvVOvIoHoUG.

2. XHMIKOZ KINAYNOZ AZidio Tou varpiou (NaN;) Mpogidotroinon:
Mepikd ammd Ta avnidpaoTipia TTou TTePIAAPBAvVOVTal GTO KIT aUTd
TepPIEXOUV agidio Tou vaTpiou wg ouvtnenTiké. MNa 6Aa Ta ev Adyw
avTidpacTipia, n OUykEVIpwan Tou alidiou Tou vaTtpiou eivai
<0,1% w/w. To acidio Tou vaTpiou evdEXETAI va avTidpdoel Ue TO
MOAUBOO Kal TO XOAKO TwV USPAUAIKWY OCWANVWOEWV HE
atmoTéAeopa 10 oXNUATIONO adidiwv PeTAAwY. ATToppipTte OAa Ta
pn padievepyd avTidpacoTripia EETTAEvovTAg Pe d@Bovo vepd pEow
TOU GUOTAPATOG TNG OTTOXETEUDNG.

Ppdoeig TToU apopouv KivdUvoug

R 21/22 EmBAaBég o€ eTTagr ye 1o OEpUa Kal O€ TTEPITITWON

KOTOTTOOEWG.

DpAcEIg TTOU APOPOUV TNV ACPAAEIT

S-26 X TIEPITITWON ETTAPAG PE TO PATIA, TTAUVETE TO AUEOWG
ME deBovo vepd kal {NTACTE 1ATPIKI CUKBOUAR.

S-28.1 ¢ TrePITITWON €TTAPNG YE TO OEpua, TTAUBEITE auéowg e
dagpBovo vepd.

S-46 Xe TepiMTWON KATATTOONG (¢NTACTE QUECWG  IOTPIKN
gupBouAn kai deigTe autod To doxeio ) TNV ETIKETA.

3. MIGANQZ BIOAOIKA EMIKINAYNO YAIKO Mpogidotroinon: To KiT
QuTO UTTOPEI va TTEPIEXEI JEPIKA QVTIOPAOTHPIA TTOPOOKEUATUEVA
ye avBpwtvo opd | TAdopa. O opoég i 10 TAdGOPO TToU
XPNOIYOTIOINONKE €xel eAeyXOei pe PEBODO eyKEKPIPEVN OTTO TOV
FDA ka1 €xel BpeBei 611 dev gival SpaaTIKOG yIa AVTICWHPATA EvavT
HIV-1/2, HCV ka1 HBsAg. ETeidr) kopia péBodog dev utropei va
TIPooPépel TTANPN Blao@aAion 6T dev utrdpyxouv ol 1oi HIV-1/2,
HCV, HBsAg 1 GAAol POAUGHOTIKOI TTAPAYOVTEG, O XEIPIGUOG
auTWV Twv avTIdpaaTnpiwv Ba TTPETTEl va yiveTal oUPPWVA PE TO

Emitredo BioAoyikig Ac@dAciag 2 OTTwG OUuVIOTATal  yIa
OTTOIOBATIOTE EVOEXOUEVWG HOAUGUATIKO avBpWwTTIVo 0po 1 deiypa
aipatog oto eyxeIpidlo Twv Kévipwv EAéyxou NOowV/EBVIKWV
IvoTitoutwy  Yyeiog pe  TiTAO  “Biodoyikp  ao@dAcia o€
MIKpoBioAoyika  kal  Bioxnuik@  epyacTtipia’  (Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories), 3" ékdoon 1993.

6. ZYAAOIH AEIrMATQN

O Trpoadiopiopdg UTTopEi va ekTeAeoTel oe OeiypaTta opol ) oUpwv.
ETreidr n aAdooTepdvn TTapouaciddel Kipkadiavo pubud, TTpoTeivoupe va
ONUEIWVETE TO XPOvo OUAAOYNG Tou Oceiypatog. YWnAd ANITTaiikd A
aigoAupéva  deiypara  TIPETTEl va atroppiTrTovTal. AlaTnpAoTe Ta
deiypata otoug 2-8°C yia 1-2 nuépEg.

Mo peyoAUTepeg TTEPIOGBOUG, GUVIOTOUUE VO KaTawUxeTe Ta deiyuaTa o€
Beppokpaoia -20° C. H emavelAnupévn katdywugn kai amoyuén Twv
BEIYUATWY Ba TTPETTEI VO ATTOPEUYETOAI.

AcgiypoTta oUpwv

2uAovyn otpwv.

SUMEETE oupa 24 wpwv TTpocBEéToviag PBopikd oy (10 g/l) wg
ouvtnenTIKG. KataypdwTe Tov OyKo Kal UAGETE o€ Beppokpacia 2-8°C
yia 1-2 nuépeg. Katawugre atoug -20° C yia peyaAUTEPEG XPOVIKEG
TTEPIGOOUG.

YopdAuan ovpwyv:

1. MpoetoipdoTte un emoTpwuéva owAnvapia, éva yia Kabe OSeiyua
oUpwv.

Alaveipere pe mmeETa 100 pl deiyparog olpwv.

MpoaBéoTe o€ kABe cwAnvapio 1 ml udpoxAwpikou o&€og 0.1 M.
EmmwaoTe yia 15-20 wpeg oToug 30°C.

Xpnoipyotroote 50 pl amé autdé 10 OIdAupa  yia  TOV
TTPOGOIoPICUO.

arwdn

7. AIAAIKAZIA MEOOAOQOY

- Pépete OAa Ta avmidpacTrpia Kal Ta deiyyata o€ Beppokpaoia
dwuaTiou IV atd Tn Xpron.

- Mpiv atd Tn xprion, avapeigTe Ta deiypaTa pe avaoTpo@n.

- lNa 6Aoug Toug BaBuovounTég, ouvioTdTal SITTAR PéTpnon.

1. lpoetoiydoTte amAd cwAnvapia yia TIG HETPATEIG TOU IXVNBETN 125)
(T) ki T pé€tpnon NG Mn €dIkAG Ofopeuong (NSB) kai
eMOTPWHEVA owAnvdpia yia To undeviké Babuovounth (Bo), Toug
BaBpovountég (1-6), Tov 0pd eAEyxou Kail Ta deiypaTta.

2. Aiaveipete ye mimréTa 200 pl amd kdBe Babuovountr), opd eAéyxou
Kal Oeiyua o€ KABe cwAnvapio.

2a- Aciypara oUpwv. Alaveipete pe mméTa 50 pl udpoAupévou
Oeiypatog oe k@Be cwAnvapio kal TTpocobéoTte 150 pl amd TO
pNndeviké Babuovounth.

3. Aiaveipete pe mméra 200 pl amd 10 pndevikG BabuovounTr) oTa
owAnvdpia yia Tn un €181k déopeuan (NSB).

4. TpooBéate 500 pl padievepyou IxvnBETN o€ OAa Ta CwAnvapIa.

5. EkrteAéoTte pn autépatn avdapeign otn Bdon ge Ta SOKIUOOTIKG
owAnvdpia. Mn xpnOoIUOTIOIEITE Vortex.

6. Emwaorte:
Aodikaoia A: 18-24 wpeg oe Bepuyokpacia dwpartiou N
Ailadikaoia B: 3 wpeg og Beppokpacia dwuatiou pe avadeuTripa
TPOXIOKNAG Kivnong puBuiopévo oTig 150 rpm.

7. AvOappo@rOTE TTIPOCEKTIKA TO MEIYMA TNG €TMwWaAcNg ammd OAa Ta
owAnvdpla, eKTOG atd ekeiva TTOU a@OpPoUV TIG WETPHOEIG TOU
ixvnBém I (“total”), Ye Wia avtAia avappoPnong i WeTayyioTe
OTEYVWVOVTAG T AKPA TWV CWANVOPIWY PE OTUTTOXAPTO.

8. MetprioTe T padievépyela oTa wANvApIa €TTi 1 AeTITO O€ PETPNTN
y okTivoBoAiag. [llpoteivoupe va eAéyéete TO UTTORABpPO TOU
OpYAvou TIPIV WETPAOETE TOV TIPOCdIOPIoUO. [pokeliyévou va
aTTo@UYETE OTTOKAICEIG OTNV €UIOBNCia TOU OUCTAPATOG, TO
uTtoRaBpo TTPETTEl va peElwBel OoTo eAdXIoOTO 1 va pubuioTei
KATGAANAQ.
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2XHMA ME©OAQY

Métpno | NSB | BaBuovo | Opég
unTég eAéyxo

n
|xVﬂgls'rn u

Acgiypara

ZwAnvapi )
a oupwv

Aciypar
a

(total)
AvTidpaoTti
plo

BaBuovopun 200 150 pl
™™g 0 ul
BaBuovoun
TéG
Opoi 200 pl
eAEéyxou

Acgiypara

Ixvneérng

200 l

200 pl 50 pl
500 ul | 500 500 pl 500 pul | 500 pl 500 pl
pl

- ETwaorTe: 18 - 24 wpeg oe Beppokpaoia dwpatiou 1 3 wpeg og Beppokpaaia
dwypariou, avadeuaon (150 rpm)

- AvappoonoTe

- MeTprioTe

8. YNOAOTIIZMOZ TQN ANOTEAEZMATQN

>xedidoTe TNV KAUTTUAN BaBpovéunong o €va xapTi ypapnuatwy logit-
log | nuIAoyapIBUIKO, PE TIG CUYKEVTPWOEIG TNG Babuovoéunong atov
dgova Twv X Kai To avtioToixo B/Bo% oTov dfova Twv y.

YTroAoyioTte To B/B0% yia k&Be deiypa kal diaBAoTe TN CUYKEVTPWON WE
avaywyr oTnv KauTuAn BaBuovéunong yia va AGBETE Tn CUYKEVTPWAON
NG aAdoaoTePOVNG TToU UTTApYEl oTa OciypaTta TTou uttoBARBnKav oe
TTPoadIopIopo, EKPpacuévn as pg/ml.

Acgiypata oUpwv.

H ouykévipwan TTou diaBadeTal oTnv KAPTTUAN Babuovéunong TrpETel
va TTOAATTAQCIOOTE PE TO GUVTEAEDTH 44 yia va AneBei n ouykévipwon
NG aAdoaTePOVNG 0€ pg/ml. TTPOKEINEVOU VA EKPPACTEI N CUYKEVTPWON
NG aAd0CTEPOVNG O€ Ug/24 WPEG:

Zuykévipwaon (pg/ml) x 44 x ATrékkpion oUpwv (AiTpa)
Hg/24 wpeg =

1000
MNAPAAEITMA YNOAQOTIZMOY
O1 TIgég TToU ava@épovTal TTo KATw TTPETTEN va BewpnBolv wg

TTAPAdEIYUA Kal OEV UTTOPOUV VA XPNOIKOTIOINB0UV avTi TTEIPAPATIKWY
dedopévwv

10. ANNOAOZEIZX THX MEOGOAOY

EIAIKOTHTA

H Ttapoloa péBodog €xel Oeiel TIG akOAoubBeg OlaOTAUPOUMEVEG
avmidpdoeig: 100% pe TNV aAdoaTepdvn, 17,2% pe v 3B,50
TETPaldpPoaAdooTEPOVN, 0,12% pe Tnv 3a,53 TeTpalidpoaidooTepdvn,
Aiyotepo atmd 0,017% pe Tnv TPedVICOAGVN, Aiydtepo amd 0,003% pe
TNV KopTI(OAN, KOPTIKOOTEPOVN, KOPTICOVN, 11-de0fukopTi(OAn, 11-
deogutTpoyeaTePOVn, 17-udpogutTpoyeaTepdvn, TIPOYECTEPAVN  Kal
Aiyotepo  amd 0,0017% pe TNV  TIPEdVICOVN, TECTOOTEPOVN  Kal
avOpoaTEVEDIOVN.

To emi T0IG €kaTd TMOOOOTO TNG dlACTAUPOUPEVNG AVTIOPACTIKOTNTAG
utroAoyideTal xpnaigoTroiwvTag Tov Tutro Abraham: X/Y x 100, 6trou X
kal Y egivar To BAGpog TG ouciag TTou TTPOKeITal va uttoBAnBei o€
TpoadlopIoud kal To BApog TNG TTapeUBAAAOUEVNG ouaiag, TToU O€
OUVOUOOUO WTTOPE VO HEILGOUV TNV IKaveTnTa déapEUoNG KaTta 50%.

EYAIZOHZIA

AvaAuTikf evaiobnoia

H euaioBnaia utroAoyioTnke pe BAon TNV KAPTTUAN BaBuovéunong Kai
EKQPAOCTNKE WG N EAAXIOTN &60N TTOU BEiXVEI TNUAVTIKA dlapopd aTrd
TO uNdevikd BadpovounTt (Wéon TiwA + 2 T.A.) H déan auTn givai 1,4

pg/ml.

AsgiToupyikn gvaioBnoia

H Agitoupyikr) euaioBnaoia Tou TTpoadiopicuoU €ival N xapunAdTepn TIuA
Tou peTpdrtal pe  okpiBela  péyiotng diakupavong 20% petagu
OI0QOPETIKWY  TTpoadiopiopwy. TMa Tov Tpoadiopioyd RIAZENCco
Aldosterone, n Ty auTh eivai 25 pg/ml.

AKPIBEIA

H akpiBeia afiohoynbnke pe Bdaon Tn petaBAntédmnta yia Tov idio
TTPOCdIoOPIONO KAl PETAGU  OIAQOPETIKWY  TTPOCDIOPICUWY,  OF
OIOQOPETIKEG TUYKEVTPWOEIG AVOAUBUEVNG OUTiag.

lMNa Tov idlo Tpoodiopiocud

Opog Méon TiuR + TuTr. A N
amokAion
(pg/ml) (%)
1 42,3 + 5,8 13,7 20
2 177 + 6,7 3,8 20
3 278 + 14,8 53 20

MeTagU S10¢POPETIKWV TTPOTSI0PICHWYV

Opdg Méon TigR + TuTr. I.A N
amokAion
(pg/ml) (%)
1 38,2 + 7,1 18,6 9
2 169 + 12,6 7,5 9
3 284 + 17,7 6,2 9
OPOOTHTA

H opBdétnTa NG peBOdou €xel eAeyxBei pe BOKIUOGIEG AVAKTNONG Kal
TTapaAAnAiopod.

Aokipacia avdktnong
YmoBARBnKkav o€ dokipaoia SeiypaTa avapePEyuéva PE iooug GyKoug
atré KGBe BabuovounTh.

Mepiypaen Méon TiuR B/BO AASooTEPOVN
cpm (%) (pg/ml)
Métpnon Ixvneétn I 41999 - -
(M
NSB 154 - -
CALO 19213 100 0
CAL1 16439 85,4 25
CAL 2 14667 76,1 50
CAL3 12268 63,6 100
CAL 4 8184 42,1 300
CALS5 5844 29,9 600
CAL 6 3669 18,4 1500
OPOX EAEIXOY 11263 58,3 133
P1 14905 77,4 45,5
P2 9869 51,0 191
P3 7934 40,8 323

9. TIMEZ ANA®OPAZX

ZuvioTatal KaBe epyacTrplo va TTpoadiopicel To SIKO TOu TTESIO TIHWV
ava@opdg. O1 TINEG TTOU avaPEPOVTaI TTIO KATW Eival ATTAWG EVOEIKTIKEG.

AASooTEPOVN OPOU:

- Katd tnv avamauon: 10 - 160 pg/ml

- Ev kivijoel: 35 - 300 pg/ml

AASooTEPOVN OTA OUpPAQ: 2.8 - 30 pg/24h.
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MpooTeBév Avapevopevn MeTpnOeica Avadktnon
OUYKEVTPWON | OUYKEVTpwWON (%)
(pg/ml) (pg/ml)

S1 - 97,2 -

S1+CALO 48,6 41,6 85,6
S1+CAL1 61,1 69,4 113,6
S1+CAL?2 73,6 88,8 120,7
S1+CAL3 98,6 121 122,7
S1+CAL4 199 249 125,1
S1+CALS 349 455 130,4
S1+CALG6 799 933 116,8
S2 - 142 -

S2+CALO 71,0 68,4 96,3
S2+CAL1 83,5 83,4 99,9
S2+CAL 2 96,0 96,9 100,9
S2+CAL3 121 137 113,2
S2+CAL4 221 244 110,4
S2+CALS 371 431 116,2
S2 + CAL 6 821 952 116,0




Aokipacia TapaAAnAicuou
Opoi pe uwnAn ouykévipwon avoAudUEVNG OuCiag €EETAOTNKAV O€
OIAPOPETIKEG APAIWTEIG UE TO NOEVIKO BabuovounTh.

FRANCAIS

Apaiwon Avapevopevn MeTpn6cica Avdktnon
OUYKEVTPWON | ouykévipwon

(pg/ml) (pg/ml) (%)
S1 un - 128 -
aApAIWPEVO
1/2 64,1 61,6 96,1
1/4 32,1 30,9 96,3
1/8 16,0 14,9 78,4
S2 un - 351 -
apalwuévo
1/2 176 161 91,5
1/4 87,8 75 85,4
1/8 43,9 36,3 82,7
1/16 22,0 25 113,6

Mrmropeite va kateBdoeTe T0 TTAPSOV £vBETO GUAAGSIO 0dNYIWV XProng
péow Tou dladikTUou atd Tnv IaTogeAida www.zentech.be

DOSAGE RADIO-IMMUNOMETRIQUE POUR LA
DETERMINATION QUANTITATIVE DE
L’ALDOSTERONE DANS LE SERUM HUMAIN ET
DANS L'URINE

R-CW-100 — 100 Déterminations

UNIQUEMENT A USAGE DIAGNOSTIQUE IN VITRO

1. APPLICATIONS CLINIQUES

L’Aldosterone est une hormone stéroide d'un poids moléculaire de 360
produite par la zone glomérulée du cortex des glandes surrénales.

Le dosage de I'Aldosterone est extrémement important dans le
diagnostic de [I'hyperaldostéronisme primaire (maladie de Conn’s),
dans I'hypertension essentielle, dans des changements de pression
artérielle induits par I'administration de quantités anormales de certains
types de nourriture (réglisse) ou de drogues (potassium/sodium), dans
des syndromes néphrétiques.

Le taux d'Aldosterone sanguin suit un rythme circadien directement
proportionnel & I'état de repos ou de mouvement, il est donc
nécessaire d'étudier le taux d’Aldosterone sanguin au repos ou en
mouvement.

2. PRINCIPE DE L'ANALYSE

La présente méthode est basée sur un dosage radio-immunométrique
par compétition (RIA). Pendant lincubation, I'échantillon/calibrateur
d’aldosterone entre en compétition avec I'aldostérone marquée a l'iode
125 (traceur) pour les sites spécifiques de I'antiserum coaté sur les
tubes. La séparation est basée sur I'utilisation des tubes coatés , ou
I'antisérum anti-aldostérone est fixé sur la paroi du tube. Aprés
aspiration, la radioactivité dans les tubes est mesuré par un compteur
gamma. Le degré de liaison sera inversément proportionnel a la
concentration d’hormone de I'échantillon/calibrateur.

3. REACTIFS FOURNIS AVEC LA TROUSSE

- Les réactifs sont suffisants pour 100 déterminations.
- Stocker les kits et les réactifs a 2-8TC.
- La date d’expiration de chaque réactif est inscrite sur I'étiquette.

1. Traceur radioactif: 1 flacon (50ml) d'Aldosterone I'*®* dans du
tampon phosphate.

Radioactivité : 85 KBg. Conservateur: NaN; (<0.1%).

2. Calibrateurs: 8 flacons d'Aldosterone en serum humain.
Conservateur: NaN; (<0.1%). Lyophilisés. Reconstituer le
Calibrateur Zero avec 3 ml d’eau distillée et les Calibrateurs 1-6
avec 2 ml d'eau distillée. Aprés reconstitution, aliquoter et
congeler les calibrateurs et le contréle non utilisés a —20C. Pour
la valeur exacte, se référer a la fiche technique du controle de
qualité.

3. Contrdle: 1 flacon d'Aldosterone en serum humain.
Conservateur: NaN; (<0.1%). Lyophilisé. Reconstituer avec 2 ml
d’'eau distillée. Aprés reconstitution, aliquoter et congeler le
contréle non utilisé a —20<C. Pour la valeur exacte , se référer a la
fiche technique du contrdle de qualité.

4. Tubes coatés: 100 tubes coatés avec un anticorps anti-
Aldosterone. Les tubes non utilisés doivent étre concervés a 2-
8%, protégés de I'humidité.

4. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNIS

- Tubes a essai en plastique.

- Portoir pour tubes a essai

- Micropipettes automatiques réglables avec pointes jetables.
- Vortex

- Pipettes graduées.

- Pompe d’aspiration ou dispositif de lavage automatique.

- Compteur de rayons gamma.

- Eau distillée.

- Agitateur orbital réglable & 150 rpm

- Acide chlorhydrique
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5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Ce matériel doit exclusivement étre utilisé a des f  ins de diagnostic in
Vitro .

Le kit est réservé a une utilisation professionnell
étre utilisé exclusivement par du personnel de labo
conformément aux normes GLP.

Caractéristiques physique de '®I: voir fin de la notice

e. Il doit donc
ratoire expert,

1. Précautions: Matériel radioactif - Ne pas administ  rer par voie

interne ou externe a des étres humains ou a des ani  maux.

Le matériel radioactif ne peut étre acheté, commandé et détenu

que par du personnel médical, des laboratoires d'analyse, des

hépitaux et uniqguement a des fins de diagnostic IN VITRO. Il ne

doit en aucun cas étre administré par voie interne ou externe a

des étre humains ou des animaux. La réception, l'achat, la

possession, l'utilisation et le transfert de ce matériel sont soumis a

des réglementations qui peuvent étres différentes dans chaque

pays.

Mesures de précaution pour l'utilisation de matériel radioactif :

= Conserver le matériel radioactif dans un endroit prévu a cet
effet.

= Ne pas manger, boire, fumer ou appliquer de cosmétiques
dans les zones destinées a l'utilisation de matériaux radioactifs.

= Ne pas pipeter la solution radioactive avec la bouche.

= Porter des gants pour manipuler du matériel radioactif et se
laver soigneusement les mains aprés son utilisation.

= Couvrir la zone de travail a I'aide de papier absorbant jetable.

= Toute perte accidentelle de produit radioactif doit étre traitée
selon les procédures établies.

= Tous les matériaux radioactifs doivent étre éliminés selon des
systemes d'élimination conformes aux dispositions prévues par
les organismes de contr6le ayant juridiction sur le laboratoire.

2. Risque chimique - Nitrure de sodium (NaN3): Le nitrure de
sodium est utilisé dans les réactifs du kitaune c  oncentration
finale ne dépassant pas 0,1%. Le nitrure de sodium peut
réagir avec les tuyaux d'évacuation en plomb et cui  vre en
formant des azides métalliques hautement explosifs. Lors de
I'élimination du produit, rincer abondamment a l'ea u pour
éviter l'accumulation d'azides.

Phrases de risque

R-21/22 Dangereux si le produit entre en contact avec la peau
ou s'il estingéré

Phrases de sécurité

S-26 En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement
avec une grande quantité d'eau et consulter un
médecin.

S-28.1  Apres le contact avec les yeux, rincer immédiatement
avec une grande quantité d’eau.

S-46 En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin
et lui montrer le récipient ou l'étiquette.

3. Risque biologique - Sérum humain:  Le kit contient des réactifs
préparés a l'aide de sérum ou de plasma humain. Le sérum et le
plasma employés ont été testés selon une méthode approuvée par
la FDA. lls sont négatifs a la présence d'anticorps HIV-1/2, HCV et
HbsAg. Toutefois, aucune méthode ne permet d'établir avec
certitude que le HIV-1/2, HCV, HbsAg ou d'autres agents infectieux
sont absents. Ces réactifs devraient donc étre considérés comme
potentiellement infectieux et manipulés avec les précautions
appliquées pour les échantillons de sérum ou de plasma au
Biosafety Level 2 et selon les dispositions du manuel sanitaire CDC
(Centers for Disease Control/National Institutes of Health),
«Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories», 3°"°
Edition, 1993.

6. ECHANTILLONS A TESTER

Les analyses peuvent étre réalisées avec des échantillons de sérums
ou d'urine. Puisque I'Aldosterone montre un rythme circadien nous
suggérons de noter le moment du prélevement. Les échantillons
hyperlipémiques ou hémolysés doivent étre écartés. Conserver les
échantillons a 2-8C pour 1-2 jours; pour une plus longue période il est
conseillé de congeler les échantillons a —20C. La congélation et la
décongélation des échantillons devraient étre évitées.

Echantillons urinaires

Collecte des urines:

Prélever I'urine de 24 heures en ajoutant de I'acide borique (10 g/l)
comme conservateur. Enregistrer le volume et stocker a 2-8C pour 1-
2 jours ; congeler & —20<C pour une plus longue période.

Hydrolyse de I'urine:

Préparer les tubes non-coatés, un pour chaque échantillon d’urine.
Pipetter 100 pl d'échantillon d’urine.

Ajouter 1 ml d’acide chlorydrique 0,1 M dans chaque tube.

Incuber pendant 15-20 heures a 30C.

Utiliser 50 pl de cette solution pour le test.

arONE

7. REALISATION DU DOSAGE

- Ramener tous les réactifs et les échantillons a température
ambiante avant I'utilisation.

- Avant I'utilisation, mélanger les échantillons par inversion

- Pour tous les calibrateurs, un dosage en double est recommandé.

1. Préparer des tubes non coatés pour I'Activité Totale (T) et I'Activité
Non Spécifique(NSB) ainsi que des tubes coatés pour le
Calibrateur Zéro (Bo), les Calibrateurs (1-6), le Contrdle et les
échantillons.

2. Pipeter 200 pl de chaque Calibrateur, Controle et Echantillon dans
chaque tube.

2a.Echantillons d’'urine.  Pipeter 50 pl de I'échantillon hydrolysé dans
chaque tube et ajouter 150 pl du Calibrateur Zéro.

3. Pipeter 200 pl du Calibrateur Zéro dans les tubes de I'Activité Non
Spécifique.(NSB).

4. Ajouter 500 pl du Traceur Radioactif dans tous les tubes.
5. Mélanger manuellement le rack de tubes. Ne pas utiliser le vortex.

6. Incuber:
Procédure A:  18-24 heures a température ambiante; ou
Procédure B: 3 heures a température ambiante sur un agitateur
orbital & 150 rpm.

7. Aspirer délicatement le mélange incubé de chaque tube, sauf ceux
pour I'Activité Totale, avec une pompe aspirante ou décanter en
séchant les bords des tubes avec du papier absorbant.

8. Compter la radioactivité dans les tubes pendant 1 minute en
utilisant un compteur gamma. Nous suggérons de vérifier le bruit de
fond de linstrument avant de réaliser I'analyse. Afin d'éviter des
variations de la sensibilité du systéeme, le bruit de fond devrait étre
réduit a un minimum ou étre ajusté correctement.

SCHEMA DU DOSAGE

Tubes ,1-}rc:(;|t\glt§ NSB | Calibrateurs |Controle [Echant. I(chuhr?r?;
Réactif
Calibrateur 0 200 pl 150 pl
Calibrateur 200 pl - -
Contréles 200 pl
Echantillons 200 pl 50 pl
Tracer 500 pl | 500 pl 500 pl 500 pl 500 pl 500 pl

- Incubation: 18 — 24 h R.T. ou 3 h a R.T. sous agitation (150 rpm)
- Aspiration
- Comptage

8. CALCUL DES RESULTATS

Tracer la courbe de calibration sur du papier logit-log ou semi-log en
plagant les B/BO (% ) obtenus pour chaque calibrateur (axe Y) en
fonction de la concentration correspondante (axe X).

Calculer le B/Bo% pour chaque échantillon et lire la concentration par
interpolation de la courbe d'étalonnage pour obtenir la concentration
d’Aldosterone dans les échantillons testés, exprimée en pg/ml.
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Echantillons d’urine.

La concentration lue dans la courbe de calibration doit étre multipliée
par le facteur 44 pour obtenir la concentration d’Aldosterone en pg/ml.
Afin d’exprimer la concentration d’Aldosterone en pg/24h:

Concentration (pg/ml) x 44 x Urine excrété (litres)

ug/24h =
1000

EXEMPLE DE CALCUL
Les valeurs rapportées ci-dessous doivent étre considérées comme un

exemple et ne peuvent étre utilisées a la place des données
expérimentales.

Description Moyenne B/BO Aldosterone
cpm (%) (pg/ml)
Activité Totale (T) 41999 - -
NSB 154 - -
CALO 19213 100 0
CAL1 16439 85.4 25
CAL 2 14667 76.1 50
CAL3 12268 63.6 100
CAL 4 8184 42.1 300
CALS 5844 29.9 600
CAL 6 3669 18.4 1500
CONTROLE 11263 58.3 133
P1 14905 77.4 45.5
P2 9869 51.0 191
P3 7934 40.8 323

9. VALEURS DE REFERENCE

Il est recommandé que chaque laboratoire détermine ces propres
intervalles de référence. Les valeurs rapportées ci-dessous le sont
seulement & titre indicatif.

Aldosterone Sérique:

- Au repos: 10 - 160 pg/ml

- En mouvement: 35 - 300 pg/ml

Aldosterone urinaire: 2.8 - 30 pg/24h.

10. PERFORMANCE DU DOSAGE

SPECIFICITE

La présente méthode a montré les réactions croisées suivantes : 100%
avec Aldosterone, 17,2% avec 383,5a Tetrahydroaldosterone, 0.12%
avec 30,58 Tetrahydroaldosterone, moins de 0.017% avec
Prednisolone, moins de 0.003% avec Cortisol, Corticosterone,
Cortisone, 11-Deoxycortisol, 11-Deoxycorticosterone, 17-
Hydroxyprogesterone, Progesterone and moins de 0.0017% avec
Prednisone, Testosterone et Androstenedione.

Le pourcentage de cross-activité est calculé en utilisant la formule
d’Abraham: X/Y x 100, X et Y étant le poids de la substance a analyser
et le poids de la substance d'intervention, les deux capables de réduire
la capacité de liaison de 50%.

SENSIBILITE

Sensibilité analytique

La sensibilité a été calculée sur base de la courbe d'étalonnage et
exprimée comme dose minimale montrant une différence significative
du Calibreur Zéro (valeur moyenne - 2 S.D.). Cette dose est 1.4 pg/ml.

Sensibilité fonctionnelle

La sensibilité fonctionnelle d'analyse est la valeur la plus basse qui est
mesurée avec une précision de maximum 20% de variation inter-
analyse. Pour le RIAZENco Aldosterone cette valeur est 25 pg/ml.

PRECISION
La précision a été évaluée sur la variabilité intra et inter-analyse a
différentes concentrations de I'analyte.

Intra-analyse

Serum Moyenne + S.D. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 42.3 + 5.8 13.7 20
2 177 + 6.7 3.8 20
3 278 + 14.8 5.3 20

Inter-analyse

Serum Moyenne + S.D. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 38.2 * 7.1 18.6 9
2 169 + 12.6 7.5 9
3 284 + 17.7 6.2 9
EXACTITUDE

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

Test de récupération
Les échantillons, mélangés avec les volumes égaux de chaque
calibrateur, ont été testés.

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

S1 - 97.2 -

S1+CALO 48.6 41.6 85.6
S1+CAL1 61.1 69.4 113.6
S1+CAL2 73.6 88.8 120.7
S1+CAL3 98.6 121 122.7
S1+CAL4 199 249 125.1
S1+CALS5 349 455 130.4
S1+CALG6 799 933 116.8
S2 - 142 -

S2+CALO 71.0 68.4 96.3
S2+CAL1 83.5 83.4 99.9
S2 + CAL 2 96.0 96.9 100.9
S2+ CAL 3 121 137 113.2
S2+ CAL4 221 244 110.4
S2 + CAL5 371 431 116.2
S2 + CAL 6 821 952 116.0

Test de parallélisme.
Les sérums de concentration élevée en analyte ont été testés a
différentes dilutions avec le Calibreur Zéro.

Dilution Prévu Mesuré Récupération
(pg/ml) (pg/ml) (%)
S1 non dilué - 128 -
1/2 64.1 61.6 96.1
1/4 32.1 30.9 96.3
1/8 16.0 14.9 78.4
S2 non dilué - 351 -
1/2 176 161 91.5
1/4 87.8 75 85.4
1/8 43.9 36.3 82.7
1/16 22.0 25 113.6

Ce mode opératoire peut étre téléchargé sur notre site
www.zentech.be
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ITALIANO

DOSAGGIO RADIOIMMUNOLOGICO PER LA
DETERMINAZIONE QUANTITATIVA DELL'ALDO-
STERONE NEL SIERO E NELLE URINE UMANE
R-CW-100 — 100 Determinazioni.

PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

1. APPLICAZIONI CLINICHE

L’ Aldosterone & un ormone steroideo di peso molecolare pari a 360,
prodotto dalla zona glomerulare della corteccia surrenale.

Il dosaggio dell’ Aldosterone & estremamente importante nella diagnosi
dell'iperaldosteronismo primario (o sindrome di Conn), nella cosiddetta
ipertensione essenziale, nelle alterazioni della pressione arteriosa
indotte dalla somministrazione di quantita abnormi di alcuni tipi di
alimenti (liquirizia) o farmaci (potassio/sodio), nelle sindromi
nefrosiche, ecc.

I livelli ematici di Aldosterone seguono il ritmo circadiano e sono
strettamente correlati agli stati di riposo o esercizio fisico, occorre
pertanto studiare i livelli ematici di Aldosterone mediante test dinamici
di stimolazione e/o soppressione.

2. PRINCIPIO DEL METODO

Il presente dosaggio si basa su un metodo radioimmunologico
competitivo (RIA). Durante il periodo di incubazione, I' Aldosterone
presente nel campione e nel calibratore compete con I' Aldosterone
marcato con lodio 125 (coniugato) per i siti specifici dell’antisiero con
cui sono state sensibilizzate le provette. La separazione si basa
sull'utilizzo di provette le cui pareti sono state sensibilizzate con
I'anticorpo presente nell’ antisiero anti-Aldosterone. Al termine del
lavaggio (dopo I' aspirazione) la radioattivita presente nelle provette
viene misurata attraverso I'uso di un contatore gamma. La radioattivita
residua (espressa come percentuale di legame) € inversamente
proporzionale alla concentrazione dell’lormone nel campione e nel
calibratore.

3. REAGENTI FORNITI CON IL KIT

- | reagenti sono sufficienti per 100 determinazioni.

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

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

1. Coniugato Radioattivo: 1 flacone contenente 50 ml di **I-

Aldosterone in tampone fosfato. Contenuto di radioattivita: 85

KBq. Conservante: NaNj3 (<0.1%).

2. Calibratori: 8 flaconi di Aldosterone in siero umano. Conservante:
NaNj3 (<0.1%). Liofilizzati. Ricostituire il Calibratore Zero con 3 ml
di acqua distillata e i Calibratori da 1 a 6 con 2 ml di acqua
distillata. Dopo la ricostituzione, aliquotare e congelare i calibratori
non utilizzati ad una temperatura di -20C. Per la
concentrazione esatta far riferimento al valore riportato sulla
scheda dati del Controllo Qualita.

3. Siero di Controllo: 1 flacone di Aldosterone in siero umano.
Conservante: NaNs (<0.1%). Liofilizzato. Ricostituire con 2 ml di
acqua distillata. Dopo la ricostituzione, aliquotare e congelare i
controlli non utilizzati ad una temperatura di —20°C. Per gli esatti
valori di concentrazione fare riferimento al Certificato di Controllo
Qualita.

4. Provette Sensibilizzate: 100 provette sensibilizzate con
anticorpo anti-Aldosterone. Le provette non utilizzate devono
essere conservate a 2-8TC, al riparo dall'umidita.

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
- Acido cloridrico

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’USO

Questo materiale e solo per uso diagnostico In Vitro.

Il kit & per solo uso professionale, deve quindi es sere
esclusivamente utilizzato da personale esperto di laboratorio, in
conformita alle norme GLP.

Caratteristica fisica'I: vedere alla fine della metodica

1. Precauzioni: Materiale Radioattivo- Non per sommin  istrazione
interna od esterna ad esseri umani o animali: Il materiale
radioattivo pud essere acquistato, ordinato e detenuto solo da
personale medico, laboratori di analisi, ospedali ed unicamente
per uso diagnostico IN VITRO, non per somministrazione interna
od esterna in esseri umani o animali. Il ricevimento, I'acquisto, il
possesso, l'uso e il trasferimento di tale materiale & soggetto a
regolamentazioni che possono differire da Nazione a Nazione.
Misure precauzionali nell'utilizzo di materiale radioattivo:

o Conservare il materiale radioattivo in apposite aree.

o Non mangiare, bere, fumare o applicare cosmetici nelle aree
destinate all’'uso di materiali radioattivi.

o Non pipettare la soluzione radioattiva con la bocca.

0 Indossare guanti durante I'utilizzo di materiale radioattivo e
lavare accuratamente le mani dopo Ilimpiego di tale
materiale.

o  Coprire I'area di lavoro con carta assorbente a perdere.

o  Ogni perdita accidentale di radioattivo deve essere trattata in
accordo con le procedure stabilite.

o  Tutti i materiali radioattivi vanno eliminati in appositi sistemi
di smaltimento secondo le disposizioni emesse dagli organi di
controllo con giurisdizione sul laboratorio.

2. Rischio Chimico - Sodio Azide (NaN 3): La Sodio Azide é
impiegata nei reagenti del kit ad una concentrazione finale non
superiore a 0.1% p/p. La Sodio azide pud reagire con tubature di
scarico in piombo e rame formando azidi metalliche altamente
esplosive. Quando si procede all’eliminazione del prodotto
sciacquare abbondantemente con acqua per evitare I'accumulo di
azidi. La Sodio azide € un veleno che puo essere fatale se
ingerito. Non pipettare il materiale contenente Sodio azide con la
bocca. Maneggiare con cura evitando il contatto con la pelle e
lavare le mani dopo aver lavorato con materiale contenente Sodio
azide.

Frasi di rischio

R-21/22 Dannoso a contatto con la pelle e se ingerito

Frasi di sicurezza

S-26 In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con tanta acqua e consultare un medico.

S-28.1 Dopo il contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente
con tanta acqua.

S-46 Se ingerito consultare subito un medico, mostrandogli il
contenitore o I'etichetta.

3. Rischio Biologico - Siero Umano: Il kit contiene alcuni reagenti
preparati con siero o plasma umano. Il siero e il plasma impiegati
sono stati testati con un metodo approvato dalla FDA e sono
risultati negativi per la presenza di anticorpi HIV-1/2, HCV e
HBsAg. In ogni caso, poiché nessun metodo offre completa
assicurazione che HIV-1/2, HCV, HBsAg o altri agenti infettivi
siano assenti, questi reagenti dovrebbero essere considerati
potenzialmente infettivi e maneggiati con le stesse precauzioni
adottate per altri campioni di siero o di plasma al Biosafety Level 2
e secondo le disposizioni del manuale sanitario CDC (Centers for
Disease Control/National Institutes of Health), “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories”, 3" Edizione, 1993.

6. RACCOLTA DEI CAMPIONI

Il dosaggio puo essere effettuato su campioni di siero o urine. Poiché
I'Aldosterone € soggetto ad un ritmo circadiano, si raccomanda di
annotare l'orario del prelievo. | campioni altamente lipemici o emolitici
devono essere scartati. Conservare i campioni a 2-8<C per 1-2 giorni;
per periodi piu lunghi si consiglia di congelare i campioni a -20C.
Evitare ripetuti cicli di congelamento e scongelamento dei campioni.
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Trattamento del campione

Campioni urinari

Raccolta dell’urina

Raccogliere I'urina delle 24 ore aggiungendo acido borico (10 g/l) come
conservante. Prendere nota del volume di campione raccolto e
conservare a 2-8C per 1-2 giorni; per periodi di tempo piu lunghi
congelare a —20C.

Idrolisi dell'urina:

1- Preparare le provette non sensibilizzate, una per ciascun
campione urinario.

2 - Dispensare 100 pl di campione urinario.

3 - Aggiungere 1 ml di acido cloridrico (0.1 M) in ciascuna provetta.

4 - Incubare per 15-20 ore a 30T.

5 - Utilizzare 50 pl di questa soluzione per I' esecuzione del test.

7. PROCEDURA OPERATIVA

- Attendere che i reagenti ed i campioni raggiungano la temperatura
ambiente prima dell'uso.

- Agitare i campioni per inversione prima dell'uso.

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

1- Preparare le provette non sensibilizzate per I'Attivita Totale (T),
per il Legame Aspecifico (NSB) e le provette sensibilizzate per il
Calibratore Zero (Bo), i Calibratori (da 1 a 6), il Siero di Controllo e
i Campioni.

2- Dispensare 200 pl di ciascun Calibratore, Siero di Controllo e
Campione in ciascuna provetta.

2a- Campioni urinari . Dispensare 50 pl di campione idrolizzato in
ciascuna provetta ed aggiungere 150 pl di Calibratore Zero.

3- Dispensare 200 pl di Calibratore Zero nelle provette del legame
aspecifico (NSB).

4 - Aggiungere 500 pl di Coniugato Radioattivo in tutte le provette.

5- Agitare manualmente il portaprovette. Non utilizzare il Vortex.

6 - Incubare:

Procedura A : 18-24 ore a temperatura ambiente,

oppure

Procedura B: 3 ore a temperatura ambiente su agitatore orbitale
impostato a 150 rpm.

7 - Aspirare accuratamente la miscela d'incubazione da ogni
provetta, ad eccezione di quelle dell'attivita totale, utilizzando una
pompa aspirante oppure decantare il contenuto di tutte le
provette asciugando il bordo delle provette su carta assorbente.

8 - Misurare per 1 minuto la radioattivita presente in ogni provetta
usando un Contatore Gamma. Si raccomanda di controllare il
background dello strumento prima di effettuare la misura delle
Conte Totali. Al fine di evitare variazioni della sensibilita del
sistema il background dovra essere ridotto al minimo o regolato
correttamente.

SCHEMA DEL DOSAGGIO

Campioni urinari

Il valore di concentrazione estrapolato dalla curva di calibrazione deve
essere moltiplicato per un fattore pari a 44 in modo da ottenere la
concentrazione di Aldosterone espressa in pg/ml. Per esprimere la
concentrazione di Aldosterone in pug/24h, procedere come di seguito
riportato:

Conc. Aldosterone (pg/ml) x 44 x urina escreta (litri)

pg/24h =
1000

ESEMPIO DI CALCOLO

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

Descrizione CPM B/BO Aldosterone
Medio (%) (pg/ml)
Attivita totale (T) 41999 - -
NSB 154 - -
CALO 19213 100 0
CAL1 16439 85.4 25
CAL 2 14667 76.1 50
CAL 3 12268 63.6 100
CAL 4 8184 42.1 300
CAL5 5844 29.9 600
CAL 6 3669 18.4 1500
CONTROLLO 11263 58.3 133
P1 14905 77.4 45.5
P2 9869 51.0 191
P3 7934 40.8 323

pProvetie | ‘e | S8 | “lan | convotio | Cameiont | SURER"
Reagente
Cal.0 200 pl 150 pl
Cal. 200 pl
Siero 200 pl
Campioni 200 pl 50 pl
Tracciante 500 ul | 500 pl | 500 pl 500 pl 500 pl 500 ul

- Incubare: 18 — 24 ore a T.A. 0 3 ore a T.A. in agitazione (150 rpm)
- Aspirare
- Contare la radioattivita delle provette per un minuto con un contatore gamma.

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 Aldosterone, espressa in pg/ml, mediante
interpolazione sulla curva di calibrazione.

9. VALORI DI RIFERIMENTO

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

Aldosterone nel siero:

- Soggetto a riposo: 10 - 160 pg/ml

- Soggetto in movimento: 35 - 300 pg/ml

Aldosterone urinario: 2,8 - 30 ug/24h

10. CARATTERISTICHE METODOLOGICHE

SPECIFICITA

Il presente metodo ha mostrato le seguenti reazioni crociate: 100% con
Aldosterone, 17.2% con 3B, 5a Tetraidroaldosterone, 0.12% con 3,
5a Tetraidroaldosterone, meno di 0.017% con Prednisolone, meno di
0.003% con Cortisolo, Corticosterone, Cortisone, 11-Deossicortisolo,
11-Deossicorticosterone, 17-ldrossiprogesterone, Progesterone e
meno di 0.0017% con Prednisone, Testosterone e Androstenedione.
La percentuale di cross-reattivita viene calcolata per mezzo della
formula di Abraham: X/Y x 100, dove X e Y rappresentano
rispettivamente il peso della sostanza da dosare e il peso della
sostanza interferente, entrambe in grado di ridurre la capacita legante
del 50%.

SENSIBILITA

Sensibilita analitica

La sensibilita e stata calcolata in base alla curva di calibrazione ed &
espressa come la dose minima significativamente distinguibile dalla
risposta del Calibratore Zero (valore medio - 2 D.S). Tale dose é
risultata pari a 1.4 pg/ml

Sensibilita funzionale

La sensibilita funzionale del metodo €& stata calcolata come la dose
minima misurata considerando una precisione al massimo pari al 20%
di variazione intra-saggio (CV). Tale dose e risultata pari a 25 pg/ml.

PRECISIONE

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

Ripetibilita (Intra-saggio)
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Siero Media + D.S. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 42.3 * 5.8 13.7 20
177 + 6.7 3.8 20
3 278 * 14.8 5.3 20
Riproducibilita (Inter-saggio)
Siero Media + D.S C.V. N
(pg/mi) (%)
1 38.2 * 7.1 18.6 9
2 169 * 12.6 7.5
3 284 * 17.7 6.2
ACCURATEZZA

L’accuratezza del metodo é 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
(pg/ml) (pg/ml) (pg/ml) (%)

S1 - 97.2 -

S1+CALO 48.6 41.6 85.6
S1+CAL1 61.1 69.4 113.6
S1+CAL2 73.6 88.8 120.7
S1+CAL3 98.6 121 122.7
S1+CAL4 199 249 1251
S1+CALS 349 455 130.4
S1+CALG6 799 933 116.8
S2 - 142 -

S2+CALO 71.0 68.4 96.3
S2+CAL1 83.5 83.4 99.9
S2+ CAL 2 96.0 96.9 100.9
S2+CAL3 121 137 113.2
S2+CAL4 221 244 110.4
S2+CALS 371 431 116.2
S2+CAL6 821 952 116.0

Test del parallelismo

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

Diluizione ngg MY:L!I?;?O Recupero
(pg/ml) (pg/ml) (%)
S1 non diluito - 128 -
1/2 64.1 61.6 96.1
1/4 32.1 30.9 96.3
1/8 16.0 14.9 78.4
S2 non diluito - 351 -
1/2 176 161 915
1/4 87.8 75 85.4
1/8 43.9 36.3 82.7
1/16 22.0 25 113.6

E possibile scaricare questo foglietto illustrativo al seguente indirizzo

www.zentech.be

NEDERLANDS

RADIO-IMMUNOASSAY VOOR DE KWANTITATIEVE
BEPALING VAN ALDOSTERON IN HUMAAN SERUM
EN URINE

R-CW-100 - 100 tests

UITSLUITEND VOOR DIAGNOSTISCH GEBRUIK IN
VITRO

1. KLINISCHE TOEPASSINGEN

Aldosteron is een steroidhormoon met een moleculair gewicht van 360
dat door de zona glomerulosa van de bijnierschors wordt
geproduceerd.

De aldosteron-assay is uiterst belangrijk bij de diagnose van primair
hyperaldosteronisme (syndroom van Conn), bij de zogenaamde
essentiéle hypertensie, bij wijzigingen van de arteriéle druk
geinduceerd door de toediening van abnormale hoeveelheden van een
bepaald soort voedsel (zoethout) of geneesmiddelen (kalium/natrium),
bij nefrotisch syndroom, enz.

Bovendien volgt de bloedspiegel van aldosteron een circadiaan ritme
en houdt die nauwgezet verband met rust- en inspanningsperiodes.
Het is noodzakelijk om de bloedspiegel van aldosteron te onderzoeken
aan de hand van stimulatie en/of onderdrukking van dynamische tests.

2. PRINCIPE VAN DE ASSAY

Deze methode is gebaseerd op een competitieve radio-immunoassay
(RIA). Tijdens de incubatie concurreert 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 gebaseerd op het gebruik van met
antilichaam gecoate buisjes, waarbij het anti-aldosteron antiserum op
de wand van het buisje is gehecht. Na het opzuigen wordt de
radioactiviteit in de buisjes in een gammateller gemeten. De mate van
binding zal omgekeerd evenredig zijn met de hormoonconcentratie van
het monster/de kalibrator.

3. GELEVERDE MATERIALEN

- De reagentia zijn voldoende voor 100 tests.
- Bewaar de kit en de reagentia bij 2 — 8 .
- De houdbaarheidsdatum van elk reagens staat op het etiket vermeld.

1. Radioactieve tracer: 1 flacon (50 ml) met ***|-aldosteron in een

fosfaatbuffer. Radioactieve inhoud: 85 kBg. Bewaarmiddel: NaN;
(< 0,1%).

2. Kalibratoren: 8 flacons met aldosteron in humaan serum.
Bewaarmiddel: NaN; (< 0,1%). Gelyofiliseerd. Reconstitueer de
nulkalibrator met 3 ml gedestilleerd water en kalibrator 1 — 6 met
2 ml gedestilleerd water. Verdeel niet-gebruikte kalibratoren en de
controle na reconstitutie in aliquots en vries ze in bij —20<C.
Raadpleeg het informatieblad van de kwaliteitscontrole voor de
exacte waarde.

3. Controle: 1 flacon met aldosteron in humaan serum.
Bewaarmiddel: NaN; (< 0,1%). Gelyofiliseerd. Reconstitueer met
2 ml gedestilleerd water. Verdeel de niet-gebruikte controle na
reconstitutie in aliquots en vries die in bij —20C . Raadpleeg het
informatieblad van de kwaliteitscontrole voor de exacte waarde.

4. Gecoate buisjes: 100 buisjes gecoat met anti-aldosteron

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

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.

- Zoutzuur
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5. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAAT-
REGELEN VOOR GEBRUIKERS

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Enkel ervaren laboratoriumpersoneel mag deze testg  ebruiken en de
handelingen moeten in overeenstemming zijn met GLP.

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

Dit radioactief materiaal mag enkel door artsen, klinische laboratoria of
ziekenhuizen worden ontvangen, gekocht, gebruikt en enkel zij mogen
het in hun bezit hebben en wel uitsluitend voor in vitro klinische of
laboratoriumtests waarbij het materiaal niet inwendig of uitwendig
wordt toegediend en waarbij het ook niet wordt gebruikt voor bestraling
bij mensen of dieren. De ontvangst, de aankoop, het bezit, het gebruik
en de overdracht ervan zijn onderworpen aan de voorschriften van elk
afzonderlijk land.

Fysische eigenschappen van %

I: zie achteraan bij de instructies.

1. Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen: De volgende
voorzorgsmaatregelen dienen in acht te worden genomen bij
handelingen met radioactief materiaal:

o] Radioactieve materialen in een daartoe bestemde ruimte
bewaren.

o] Niet eten, drinken, roken of cosmetica aanbrengen waar
handelingen met radioactieve materialen worden uitgevoerd.

o] Niet met de mond pipetteren.

o] Handschoenen dragen wanneer er handelingen met
radioactieve materialen worden uitgevoerd en daarna de
handen zorgvuldig wassen.

o] Het werkgebied met wegwerpbaar absorberend papier
afdekken.

o  Alle gemorst materiaal onmiddellijk en zorgvuldig afvegen en
de gecontamineerde materialen als radioactief afvalmateriaal
afvoeren.

0  Vioeibaar radioactief afvalmateriaal in het sanitaire
afvoersysteem afvoeren, indien de lokale voorschriften dit
toelaten.

2. Waarschuwing CHEMISCH RISICO natriumazide (NaN 3): Sommige
reagentia in deze kit bevatten natriumazide als bewaarmiddel.
Voor alle dergelijke reagentia is de concentratie van natriumazide
<0,1% w/w. Natriumazide kan met de loden en koperen
afvoerbuizen reageren en explosieve metaalaziden vormen. Alle
niet-radioactieve reagentia afvoeren door het afvoersysteem met
grote hoeveelheden water te spoelen.

Risicozinnen

R21/22 Schadelijk bij aanraking met de huid en bij opname door
de mond.

Veiligheidszinnen

S-26 Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvioedig
water afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.

S-28.1 Na aanraking met de huid onmiddellijk wassen met veel
water.

S-46 In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen en
verpakking of etiket tonen.

3. Waarschuwing  POTENTIEEL  BIOLOGISCH  GEVAARLIJK
MATERIAAL: Deze kit kan sommige reagentia bevatten die met
humaan serum of plasma zijn gemaakt. Het gebruikte serum of
plasma is aan de hand van een door de FDA goedgekeurde
methode getest en blijkt niet-reactief te zijn voor HIV-1/2
antilichamen, HCV en HBsAg. Geen enkele methode kan echter
volledige garantie bieden dat HIV-1/2, HCV, HBsAg of andere
infectieuze stoffen afwezig zijn, waardoor deze reagentia op het
bioveiligheidsniveau 2 moeten worden behandeld, zoals voor alle
potentieel infectieuze humane serum- of bloedspecimens
aanbevolen in de 3% editie van de handleiding “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” van 1993 van
Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

6. MONSTERNAME

De assay kan in serum of in urinemonsters worden uitgevoerd.
Aangezien aldosteron een circadiaan ritme vertoont, bevelen wij aan
om het tijdstip van monstername te noteren. In hoge mate lipemische
of gehemolyseerde monsters moeten worden afgevoerd. Bewaar
monsters gedurende 1 a 2 dagen bij 2 -8 C. Indien de monsters
gedurende langere tijd worden bewaard, verdient het aanbeveling ze in
te vriezen bij —20 C. De monsters herhaaldelijk in vriezen en ontdooien
dient te worden vermeden.

Urinemonsters

Monstername van urine:

Verzamel gedurende 24 wuur urine door boorzuur (10 g/l) als
bewaarmiddel toe te voegen. Noteer de hoeveelheid en bewaar
gedurende 1 a 2 dagen bij 2 — 8 C; indien de urine gedurende langere
tijd wordt bewaard, moet die bij —20 T worden inge vroren.
Urinehydrolyse:

Bereid niet-gecoate buisjes, €én voor elk urinemonster.

Pipetteer 100 pl van het urinemonster.

Voeg aan elk buisje 1 ml 0,1 M zoutzuur toe.

Incubeer gedurende 15 — 20 uur bij 30 T.

Gebruik 50 ul van deze oplossing voor de test.

Ok wWN

7. ASSAYPROCEDURE

- Laat alle reagentia en monsters — vO6r gebruik — op
kamertemperatuur komen.

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

- Voor alle kalibratoren wordt een tweede meting aanbevolen.

1. Bereid onbehandelde buisjes voor de totale activiteit (T) en de
niet-specifieke binding (NSB), en ook gecoate buisjes voor de
nulkalibrator (Bo), de kalibratoren (1 — 6), de controle en de
monsters.

2. Pipetteer 200 pl van elke kalibrator, elke controle en elk monster
in elk buisje.

2.a. Urinemonsters. Pipetteer 50 pl gehydrolyseerd monster in elk
buisje en voeg 150 pl nulkalibrator toe.

3. Pipetteer 200 pl nulkalibrator in de buisjes voor niet-specifieke
binding (NSB).

4. Voeg aan alle buisjes 500 pl radioactieve tracer toe.

5. Meng het rek met de reageerbuisjes handmatig. Geen vortex
gebruiken.

6. Incubeer: Procedure A: 18 — 24 uur bij kamertemperatuur,
of

Procedure B: 3 uur bij kamertemperatuur met een
rondschudapparaat, ingesteld op 150 toeren per
minuut.

7. Zuig het incubatiemengsel zorgvuldig uit alle buisjes op (met
uitzondering van de buisjes voor de totale activiteit) met een
aspiratiepomp of giet ze over en maak de rand van de buisjes
droog met vloeipapier.

8. Tel de aan de buisjes gebonden radioactiviteit gedurende 1
minuut in een gammateller. Wij bevelen aan om de achtergrond
van het apparaat te controleren alvorens te tellen. Om variaties in
de systeemgevoeligheid te voorkomen, moet de achtergrond tot
een minimum worden beperkt of op de juiste manier worden
aangepast.

SCHEMA VAN DE ASSAY

Buisjes thtsf nsg | Kalibra | Con- | Mons- Lr’:gf__
teit -toren trole ters Sters
Reagens
Kalibrator O ---- | 200 pl 150 pl
Kalibratoren 200 pl
Controles 200l | -
Monsters 200 pl | 50 pl
Tracer 500 pl | 500 pl [ 500 pl | 500 pl | 500 pl | 500 pl

- Incubeer: gedurende 18 -24 wuur bij kamertemperatuur of
gedurende 3 uur bij kamertemperatuur met een rondschudapparaat
(150 toeren per minuut).

- Zuig op.

- Tel.

8. BEREKENING VAN DE RESULTATEN

Teken de kalibratiecurve op dubbellogaritmisch of semi-logaritmisch
papier met de kalibratieconcentraties op de x-as en het betreffende
B/Bo % op de y-as.

Bereken voor elk monster het B/Bo (%) en lees door interpolatie de
concentratie op de kalibratiecurve af om de in de onderzochte
monsters aldosteronconcentratie, uitgedrukt in pg/ml, te verkrijgen.
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Urinemonsters.

De op de kalibratiecurve afgelezen concentratie moet met 44 worden
vermenigvuldigd om de aldosteronconcentratie in pg/ml te verkrijgen.
Om de aldosteronconcentratie in pg/24 uur te kunnen uitdrukken:

Concentratie (pg/ml) x 44 x uitgescheiden urine (liters)

ug/24 uur =
1000

VOORBEELD VOOR BEREKENING
De hieronder vermelde waarden moeten als voorbeeld worden

beschouwd en mogen niet als experimentele gegevens worden
gebruikt.

Beschrijving Gemiddelde B/BO Aldosteron
cpm (%) (pg/ml)
Totale activiteit (T) 41999 - -
NSB 154 - -
CALO 19213 100 0
CAL 1 16439 85,4 25
CAL 2 14667 76,1 50
CAL3 12268 63,6 100
CAL 4 8184 42,1 300
CAL S5 5844 29,9 600
CAL 6 3669 18,4 1500
CONTROL 11263 58,3 133
P1 14905 77,4 45,5
P2 9869 51,0 191
P3 7934 40,8 323

9. REFERENTIEWAARDEN

Het verdient aanbeveling dat elk laboratorium zijn eigen referentie-
interval bepaalt. De hieronder vermelde waarden dienen uitsluitend als
richtlijn.

Aldosteron in serum:

- Bij rustperiode: 10 - 160 pg/ml

- Bij inspanningsperiode: 35 - 300 pg/ml

Aldosteron in urine: 2.8 - 30 pg/24h.

10. EIGENSCHAPPEN VAN DE ASSAY

SPECIFICITEIT

Deze methode vertoonde de volgende kruisreacties: 100% met
aldosteron; 17,2% met 33,5a tetrahydroaldosteron; 0,12% met 30,58
tetrahydroaldosteron; minder dan 0,017% met prednisolon; minder dan
0,003% met cortisol, corticosteron, cortison, 11-deoxycortisol, 11-
deoxycorticosteron, 17-hydroxyprogesteron, progesteron; en minder
dan 0,0017% met prednison, testosteron en androstenedion.

Het percentage van kruisreactiviteit wordt berekend aan de hand van
de formule van Abraham: X/Y x 100, waarbij X en Y respectievelijk het
gewicht van de te testen stof en het gewicht van de interfererende stof
vertegenwoordigt. Beide kunnen de bindingscapaciteit met 50% doen
verminderen.

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 + 2 SD).
Deze dosis bedraagt 1,4 pg/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 RIAZENco Aldosterone bedraagt deze waarde
25 pg/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
(pg/ml) (%)

1 42,3 + 5,8 13,7 20

2 177 + 6,7 3,8 20

3 278 + 14,8 53 20

Tussen tests

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

1 38,2 + 7,1 18,6 9

2 169 + 12,6 75 9

3 284 + 17,7 6,2 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
(pg/ml) (pg/ml) (%)

M1 - 97,2 -

M1+ CALO 48,6 41,6 85,6
M1+ CAL 1 61,1 69,4 113,6
M1 + CAL 2 73,6 88,8 120,7
M1+ CAL 3 98,6 121 122,7
M1+ CAL 4 199 249 125,1
M1+ CAL 5 349 455 130,4
M1+ CAL 6 799 933 116,8
M2 - 142 -

M2 + CALO 71,0 68,4 96,3
M2 + CAL 1 83,5 83,4 99,9
M2 + CAL 2 96,0 96,9 100,9
M2 + CAL 3 121 137 113,2
M2 + CAL 4 221 244 110,4
M2 + CAL 5 371 431 116,2
M2 + CAL 6 821 952 116,0

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

Verdunning Verwacht Gemeten Recovery

(pg/ml) (pg/ml) (%)

M1 onverdund - 128 -
1/2 64,1 61,6 96,1
1/4 32,1 30,9 96,3
1/8 16,0 14,9 78,4

M2 onverdund - 351 -
1/2 176 161 91,5
1/4 87,8 75 85,4
1/8 43,9 36,3 82,7
1/16 22,0 25 113,6

Deze bijsluiter kan op www.zentech.be worden gedownload.
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POLSKI

TEST RADIOIMMUNOMETRYCZNY DO
ILOSCIOWEGO OZNACZANIA ALDOSTERONU W
LUDZKIEJ SUROWICY | MOCZU

R-CW-100 - 100 oznaczenh

WYLACZNIE DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN
VITRO

1. ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Aldosteron jest to hormon sterydowy o masie czasteczkowej 360
wytwarzany przez warstwe kiebkowata kory nadnerczy.

Oznaczenie aldosteronu jest niezwykle istothe w diagnozie
hiperaldosteronizmu pierwotnego (Zespét Conna), przy tak zwanym
nadcisnieniu  pierwotnym, przy zmianach cisnienia tetniczego
wywotanych przez spozywanie nieprawidtowych ilosci pewnych
rodzajow pokarmu (lukrecji) lub lekéw (potas/sdd), przy objawach
nerczycy itp.

Poziomy aldosteronu we krwi zmieniajg sie takze wraz z rytmem
dobowym oraz sa scisle powigzane ze stanami spoczynku lub ruchu.
Niezbedne jest badanie pozioméw aldosteronu we krwi za pomoca
dynamicznych testéw stymulacji i/lub supresiji.

2. ZASADA DZIALANIA TESTU

Niniejsza metoda opiera sie na kompetycyjnym tescie
radioimmunologicznym (RIA). Podczas inkubacji aldosteron zawarty w
probce/kalibratorze konkuruje z aldosteronem znakowanym jodem 125
(znacznik) o swoiste miejsca na surowicy optaszczajacej probowki.
Separacja opiera sie na wykorzystaniu probéwek optaszczonych
przeciwciatami, gdzie surowica odpornosciowa przeciw aldosteronowi
przytwierdzona jest do $cianek probowek. Po zassaniu zmierzona
zostaje promieniotwérczo$¢ w probéwkach w liczniku gamma. Stopien
wigzania bedzie odwrotnie proporcjonalny do stezenia hormonu w
probce/kalibratorze.

3. ODCZYNNIKI DOSTARCZONE W ZESTAWIE

- llo$¢ odczynnikéw wystarcza na 100 oznaczen.
- Zestaw i odczynniki przechowywaé w temperaturze 2-8<C.
- Data waznosci kazdego odczynnika podana jest na etykiecie.

1. Znacznik izotopowy: 1 fiolka (50 ml) 125l-aldosteronu w buforze
fosforanowym. Poziom radioaktywnosci: 85 KBq na fiolke. Srodek
konserwujacy: NaNjs (<0,1%).

2. Kalibratory: 8 fiolek aldosteronu w surowicy ludzkiej. Srodek
konserwujacy: NaN; (<0,1%). Liofilizowany. Rozcienczyé
Kalibrator zerowy za pomoca 3 ml wody destylowanej oraz
Kalibratory 1-6 za pomocg 2 ml wody destylowanej. Po
rozcienczeniu sporzadzi¢ podwielokrotnosci, po czym zamrozié¢
niewykorzystane kalibratory oraz préby kontrolne w temp. -20C.
Dla doktadnej wartosci nalezy sie odnies¢ do danych
technicznych Kontroli Jakosci. ]

3. Kontrola: 1 fiolka aldosteronu w surowicy ludzkiej. Srodek
konserwujacy: NaN; (<0,1%). Liofilizowany. Rozcienczy¢ za
pomoca 2 ml wody destylowanej. Po rozcienczeniu sporzadzié¢
podwielokrotnosci, po czym zamrozi¢ niewykorzystane préby
kontrolne w temp. -20C. Dla doktadnej warto$ci nalezy sie
odnies¢ do danych technicznych Kontroli Jakosci.

4. Probowki z warstw g przeciwciat: 100 probéwek optaszczonych
przeciwciatami przeciw aldosteronowi. Niewykorzystane probowki
nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8C , chroni¢ przed
wilgocia.

4. MATERIALY KONIECZNE A NIEDOSTARCZONE W
ZESTAWIE.

- Plastikowe probowki

- Stojaki do probéwek.

- Automatyczne mikropipety z jednorazowymi koncowkami.
- Wytrzasarka typu Vortex.

- Menzurka.

- Myjka lub urzadzenie do mycia probowek.

- Licznik scyntylacyjny gamma.

- Woda destylowana.

- Mieszadto z regulacjg 0 150 obrotéw na minute.
- Kwas chlorowodorowy.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DLA
UZYTKOWNIKOW

Do stosowania w diagnostyce in vitro .

Test ten moze byé uzywany wytacznie przez odpowiednio
przeszkolony personel laboratoryjny, zgodnie z zasa  dami wha $ciwego
post epowania w laboratorium (Good Laboratory Practice (G LP)).
Materiat radioaktywny — nie wolno stosowa ¢ wewnetrznie ani
zewnetrznie u ludzi i zwierz at.

Ten materiat moze by¢ przyjmowany, nabywany, posiadany i
wykorzystywany wytgcznie przez lekarzy i personel w laboratoriach
klinicznych i szpitalnych, wylacznie do badan klinicznych i
laboratoryjnych metodami in vitro, ktére nie polegajg na zewnegtrznym
lub wewnetrznym zastosowaniu tego materiatu, ani promieniowania od
niego pochodzacego u osobnikéw ludzkich lub zwierzat. Przyjmowanie,
nabywanie, posiadanie, wykorzystywanie oraz transport tego materiatu
podlega przepisom kraju stosowania.

Charakterystyka fizyczna **I: szczeg6ly na koncu instrukcji

1. Srodki ostro znosci: W trakcie postugiwania sie materialem
radioaktywnym nalezy przestrzega¢ nastepujacych $rodkow
ostroznosci:

o] Przechowywa¢ materialy radioaktywne w obszarach
odpowiednio oznaczonych.

o  Nie wolno jesé, pi¢, pali¢ tytoniu lub stosowaé kosmetykow w
miejscach postugiwania sie materiatami radioaktywnymi.

o] Nie pipetowa¢ ustami.

o W trakcie postugiwania sie materiatami radioaktywnymi
nalezy zaktada¢ rekawiczki. Po zakonczeniu czynnosci
nalezy doktadnie umyé¢ rece.

o  Pokry¢ powierzchnie roboczg jednorazowym papierem
absorpcyjnym.

0 W razie zaplamienia natychmiast doktadnie wytrze¢ wszelkie
plamy. Wszelkie zanieczyszczone materialy nalezy
utylizowa¢ w  sposéb  odpowiedni dla  odpadow
radioaktywnych.

0 Jezeli jest to dopuszczalne przez miejscowe przepisy, za
posrednictwem systemu kanalizacyjnego mozna utylizowac
ptynne materiaty radioaktywne.

2. Uwaga: ZAGROZENIE CHEMICZNE - azydek sodowy (NaN 3):
Niektére z odczynnikbw w zestawie zawierajg azydek sodowy,
ktory petni role srodka konserwujacego. W przypadku takich
odczynnikéw stezenie azydku sodowego wynosi < 0,1%. Azydek
sodowy moze reagowac¢ z rurami ofowianymi i miedzianymi,
tworzac potencjalnie wybuchowe azydki metali. Wszystkie
nieradioaktywne odczynniki nalezy utylizowa¢ wylewajac je do
kanalizacji i sptukujac duzg iloscig wody.

Informacje dotycz ace ryzyka

R 21/22 Szkodliwy w kontakcie ze skorg oraz w razie potkniecia.

Informacje dotycz ace bezpiecze nstwa

S-26 W przypadku kontaktu zwigzku z oczami, nalezy
natychmiast sptuka¢ duza iloscig wody i zgtosic¢ sie po
pomoc lekarska.

S-28.1 W razie kontaktu ze skéra, skazone miejsce nalezy obficie
przemy¢ woda.

S-46 W przypadku potkniecia produktu, nalezy natychmiast uda¢
sie po pomoc lekarska, pokazujac opakowanie lub etykiete.

3. Uwaga: MATERIAL POTENCJALNIE SKA ZONY BIOLOGICZNIE: W
zestawie moga znajdowac sie niektore odczynniki, wykonane z
surowicy lub osocza pochodzenia ludzkiego. Wykorzystywane
surowice lub  osocze zostaly przebadane  metodami
dopuszczonymi przez FDA, na obecnos¢ przeciwciat HIV1/2,
wirusa HCV i HbsAg. Wyniki tych badan byly ujemne. Poniewaz
zadna metoda nie jest w stanie catlkowicie zagwarantowaé, ze
HIV1/2, HCV, HBsAg lub inne czynniki zakazne nie wystepujg w
badanym materiale, takie odczynniki powinny by¢ traktowane
zgodnie z zasadami bezpieczenstwa biologicznego (poziom 2),
wedtug zaleceh podrecznika “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories” (Bezpieczenstwo biologiczne w
laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) Centers for
Disease Control/National Institutes of Health (Centrum Kontroli
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Choréb/Narodowy Instytut Zdrowia) wydanie trzecie, 1993,
dotyczacych wszelkich prébek surowicy lub krwi pochodzenia
ludzkiego.

6. POBIERANIE PROBEK

Oznaczenie moze zosta¢ wykonane w probkach surowicy lub moczu.
Poniewaz aldosteron wykazuje rytm dobowy, zalecamy zanotowanie
czasu pobrania prébek. Prébki z wysoka lipemig lub hemoliza nalezy
odrzuci¢. Probki przechowywa¢ w temp. 2-8C przez 1-2 dni; na
dluzszy okres zaleca sie zamrozenie probek w temp. -20C. Nale zy
unika¢ wielokrotnego rozmrazania i zamrazania prébek.

Prébki moczu

Pobranie moczu.

Pobra¢ 24-godzinny mocz, dodajac kwas borny (10 g/l) jako
konserwant. Zanotowac¢ objeto$¢, po czym przechowywaé w temp. 2-
8T przez 1-2 dni; na dtu zszy okres czasu zamrozi¢ w temp -20C.

Hydroliza moczu:

1- Przygotowa¢ nieoptaszczone probowki — jedng dla kazdej
prébki moczu.

2- Pobra¢ pipetg 100 pl prébki moczu.

3- Do kazdej probéwki doda¢ 1 ml 01 M kwasu
chlorowodorowego.

4- Inkubowaé przez 15-20 godzin w temp. 30<C.

5- Wykorzysta¢ 50 pl takiego roztworu do wykonania testu.

7. PROCEDURY TESTU

- Doprowadzi¢ wszystkie odczynniki i prébki do temperatury pokojowej.
- Przed uzyciem zmiesza¢ probki poprzez delikatne wstrzasanie.

- Dla wszystkich kalibratoréw zaleca sie dwukrotne wykonanie
pomiaru.

1- Przygotowa¢ zwykle probéwki oznaczone jako: Aktywnos¢
catkowita (T) i Wigzanie niespecyficzne (NSB) oraz probdéwki
optaszczone przeciwcialami oznaczone jako: Kalibrator zerowy
(Bo), Kalibratory (1-6), Kontroli i Préby badane.

2- Do kazdej probdéwki odmierzy¢ pipeta 200 pl kazdego
kalibratora, Kontroli i proby badanej.

2a- Probki moczu. Do kazdej probéwki odmierzy¢ pipeta 50 pl
hydrolizowanej prébki, po czym doda¢ 150 pl Kkalibratora

zerowego.

3- Odmierzy¢ pipeta 200 pl kalibratora zerowego do probowek
oznaczonych jako Wigzanie niespecyficzne (NSB).

4- Do kazdej z prob6éwek doda¢ 500 pl znacznika izotopowego.

5- Wymiesza¢ wstrzasajac recznie stojakiem z probowkami
testowymi. Nie uzywac wytrzasarki typu vortex.

6- Inkubowaé: Procedura A: 18-24 godzin w temperaturze

pokojowej; lub

Procedura B: 3 godziny w temperaturze
pokojowej na wytrzgsarce orbitalnej
ustawionej na 150 obr/min.

7- Ostroznie zassa¢ mieszanine inkubacyjng z kazdej probowki, z
wyjatkiem tych do oznaczania aktywnosci catkowitej, za
pomoca pompy zasysajacej, lub zdekantowaé poprzez
osuszenie brzegéw probéwki bibutg.

8- Zliczy¢ radioaktywnos$¢ dla poszczegélnych probéwek przez 1
minute w liczniku gamma. Zaleca sie sprawdzenie poziomu tla
instrumentu przed zliczaniem testu. Aby unikngé¢ zmiennosci
czutosci systemu, tto nalezy zredukowa¢ do minimum lub bra¢
pod uwage w obliczeniach.

SCHEMAT TESTU
Proboéwki S¢ i- L Gbki
ilgmnw?t:c NSB bgil)l y | Kontrola |Probki Eq?cbzklz
Odczynnik
Kalibrator 200 150 pl
0 ul
Kalibratory 200 pl
Kontrola 200 pl
Probki 200 | 50l
Znacznik 500 pl 500 500 pl 500 pl 500 pl 500 pl
l

- Inkubowa¢: 18 — 24 h temp. pok. lub 3 h temp. pok. Wytrzasanie (150 obr/min)
- Zassact
- Zliczy¢

8. OBLICZENIE WYNIKOW

Na papierze logit-log lub pdHogarytmicznym wykreslic krzywa
wzorcowg ze stezeniami kalibratorébw na osi X oraz odpowiednimi
warto$ciami B/Bo % na osi Y.

Obliczy¢ B/Bo% dla kazdej prébki, po czym odczytac stezenie poprzez
interpolacje na wykres wzorcowy w celu uzyskania wartosci stezenia
aldosteronu w badanych prébkach wyrazonego w pg/ml.

Prébki moczu.

Stezenie odczytane z krzywej wzorcowej musi zostaé pomnozone
przez wspotczynnik 44 w celu uzyskania stezenia aldosteronu w pg/ml.
Aby wyrazi¢ stezenie aldosteronu w pg/24h:

Stezenie (pg/ml) x 44 x Mocz wydalony (litry)

pg/24h =
1000

PRZYKLAD OBLICZENIA

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

< . Stez.
Opis . S,rPdT“a . B/BO aldosteronu
ilo$¢ zliczen (%)
(pg/ml)

Aktywnos¢ catkowita (T) 41999 - -
NSB 154 - -
CALO 19213 100 0
CAL1 16439 85,4 25
CAL 2 14667 76,1 50
CAL 3 12268 63,6 100
CAL 4 8184 42,1 300
CAL S 5844 29,9 600
CAL 6 3669 18,4 1500
Kontrola 11263 58,3 133
P1 14905 77,4 45,5
P2 9869 51,0 191
P3 7934 40,8 323

9. WARTOSCI REFERENCYJNE

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

Aldosteron w surowicy:

- W spoczynku: 10 - 160 pg/ml

- W ruchu: 35 - 300 pg/ml

Aldosteron w moczu: 2.8 - 30 pug/24h.
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10. CHARAKTERYSTYKA TESTU

SWOISTOSC

Niniejsza metoda wykazata nastepujace reakcje krzyzowe: 100% z
aldosteronem, 17,2% z 3f3,5a tetrahydroaldosteronem, 0,12% z 3a,58
tetrahydroaldosteronem, mniej niz 0,017% z prednizolonem, mniej niz
0,003% z kortyzolem, kortykosteronem, kortyzonem,  11-
deoksykortyzolem, 11-deoksykortykosteronem, 17-
hydroksyprogesteronem, progesteronem oraz mniej niz 0,0017% z
prednizonem, testosteronem i androstenedionem.

Procent reaktywnosci krzyzowej obliczany jest z wykorzystaniem wzoru
Abrahama: X/Y x 100, gdzie X i Y to waga substancji przeznaczonej do
oznaczania oraz waga substancji przeszkadzajacej, obie zdolne do
zredukowania zdolnosci wigzania 0 50%.

CzuLo$C

Czuto $¢ analityczna

Czutos¢ obliczono na podstawie krzywej wzorcowej i wyrazono w
postaci minimalnej dawki dajacej istotng réznice od kalibratora zero
(wartosc¢ $rednia - 2 S.D.). Dawka ta wynosi 1,4 pg/ml.

Czulo $¢ funkcjonalna

Czutos¢ funkcjonalna testu to najnizszy poziom ktory jest mierzony z
20% precyzjg zmiennosci wewnatrztestowej. Dla Aldosteronu
RIAZENco wartos$¢ ta wynosi 25 pg/ml.

PRECYZJA
Precyzja zostata wyznaczona ze zmiennosci wewnatrz- i zmiennosci
miedzytestowej przy réznych stezeniach analizowanej substanciji.

ROZCIENCZENIE | OCZEKIWANA [ MIERZONA | ODZYSKANIA
(pg/ml) (pg/ml) (%)
S1 - 128 -
nierozcienczona
1/2 64,1 61,6 96,1
1/4 32,1 30,9 96,3
1/8 16,0 14,9 78,4
S2 - 351 -
nierozcienczona
1/2 176 161 91,5
1/4 87,8 75 85,4
1/8 43,9 36,3 82,7
1/16 22,0 25 113,6

Wewn gtrztestowa
Surowica Srednia + S.D. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 42,3 * 58 13,7 20
2 177 + 6,7 3,8 20
3 278 + 14,8 5,3 20
Miedzytestowa
Surowica Srednia + S.D. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 38,2 * 7,1 18,6 9
2 169 + 12,6 7,5 9
3 284 + 17,7 6,2 9
DOKLADNO SC

Doktadnos¢ metody zostata sprawdzona przy pomocy testu odzyskania
i rownolegtosci.

Test Odzyskania: Testowano probki zmieszane z réwnymi
objetosciami kazdego punktu kalibracyjnego.
OCZEKIWANA MIERZONA ODZYSKANIA
(pg/ml) (pg/ml) (%)

S1 - 97,2 -

S1+CALO 48,6 41,6 85,6
S1+CAL1 61,1 69,4 113,6
S1+CAL2 73,6 88,8 120,7
S1+CAL3 98,6 121 122,7
S1+CAL4 199 249 125,1
S1+CALS 349 455 130,4
S1+ CAL6 799 933 116,8
S2 - 142 -

S2+ CALO 71,0 68,4 96,3
S2+CAL1 83,5 83,4 99,9
S2 + CAL 2 96,0 96,9 100,9
S2 + CAL 3 121 137 113,2
S2+CAL4 221 244 110,4
S2+ CALS 371 431 116,2
S2 + CAL 6 821 952 116,0

Test rownolegto $ci: Testowano probki o wysokim stezeniu substanciji
analizowanej przy réznych rozcienczeniach kalibratorem zero.

Niniejsza instrukcje mozna pobra¢ ze strony www.zentech.be
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PORTUGES

RADIOIMUNOENSAIO PARA DETERMINACAO
QUANTITATIVA DE ALDOSTERONA EM SORO
HUMANO E URINA

R-CW-100 - 100 Determinacdes

SOMENTE PARA USO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

1. APLICACOES CLINICAS

A aldosterona é um hormoénio esteréide com peso molecular de 360
produzido pela zona glomerulosa do cortex adrenal. O ensaio de
aldosterona é extremamente importante no diagndstico do
hiperaldosteronismo priméario (sindrome de Conh), na entdo chamada
hipertensdo arterial essencial, nas mudangas arteriais da pressdo
induzidas pela administracdo de quantidades anormais de
determinados tipos de alimento (guloseimas) ou de drogas
(potassio/sédio), nas sindromes de nefroses etc... Os niveis de
aldosterona no sangue seguem também um ritmo circadiano e sdo
estritamente relacionados aos estados de descanso ou exercicio, é
necessario estudar niveis de aldosterona no sangue por meio de
testes dindmicos de estimulac¢éo e/ou supressao.

2. PRINCIPIO DO ENSAIO

O método atual é baseado em um radioimmunoensaio competitivo
(RIA). Durante a incubacdo, a aldosterona da amostra/calibrador
compete com a aldosterona marcada com iodo 125 (marcador) para 0s
sitios especificos do anti-soro adsorvidos nos tubos. A separacdo é
baseada no uso de anticorpos adsorvidos nos tubos, onde o anti-soro
anti-aldosterona é fixado nas paredes do tubo. Apds a aspiragdo, a
radioatividade nos tubos é medida em um cintilador. O grau de ligacdo
sera inversamente proporcional a concentracdo do hormdnio na
amostra/calibrador.

3. MATERIAL FORNECIDO

- Os reagentes séo suficientes para 100 determinagdes.
- Armazene o kit e os reagentes entre 2-8TC.
- A data de validade de cada reagente é mostrada na etiqueta.

1. Marcador Radioativo: 1 frasco (50 ml) de ***I-Aldosterona em
tampéo fosfato. Indice de radioatividade: 85 KBg. Preservativo:
NaNs (< 0,1%).

2. Calibradores : 8 frascos de aldosterona em soro humano.
Preservativo: NaN; (< 0,1%). Liofilizado. Reconstituir o calibrador
zero com 3 ml da agua destilada e dos calibradores 1-6 com 2 ml
da agua destilada. Ap6s o reconstituicdo, aliquote e congele a -
20 os calibradores e controles ndo utilizados. P ara o valor
exato, consulte a folha de dados do controle da qualidade.

3. Controle : 1 frasco de aldosterona no soro humano. Preservativo:
NaN; (< 0,1%). Liofilizado. Reconstituir com 2 ml de &agua
destilada. Apo6s a reconstituicdo, aliquote e congele a -20C os
calibradores e controles nao utilizados.

Para o valor exato, consulte a folha de dados do controle da
qualidade.

4. Tubos Adsorvidos: 100 tubos adsorvidos com o anticorpo anti-
Aldosterona. Os tubos néo utilizados devem ser armazenados
entre 2-8C, protegidos da umidade.

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

- acido hidrocloridrico

5. AVISOS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Para uso diagndstico In Vitro .

Material radioactivo - N&o para administragdo inter  na ou externa
em seres humanos ou animais.

Este teste apenas devera ser utilizado por pessoal laboratorial

experiente, devendo o manuseamento estar em conform  idade
com as GLP.

Este material radioactivo sé pode ser encomendado, adquirido,
possuido e utilizado por pessoal médico, laboratérios de andlises ou
hospitais e apenas para um uso clinico ou laboratorial in vitro que nédo
envolva uma administragdo interna ou externa do material, ou da
radiagdo resultante, em seres humanos ou animais. A sua recepgao,
aquisicdo, possessdo, Uutilizacdo e transferéncia estdo sujeitas as
regulamentacdes de cada pais.

Caracteristicas fisicas 2I: veja o fim da instrucéo

1. Precaucgbes de seguranca: Precaugbes a adoptar aquando do
manuseamento de material radioactivo:

o Conserve o material radioactivo num local préprio.

o N&o coma, beba, fume ou apligue cosméticos nas areas
destinadas a utilizagdo de materiais radioactivos.

o Nao efectue a pipetagem com a boca.

o Utilize Iluvas durante o manuseamento de materiais
radioactivos e lave cuidadosamente as mé&os ap6s a sua
utilizagéo.

0 Cubra a area de trabalho com papel absorvente descartavel.

0 Limpe imediata e cuidadosamente quaisquer substancias
derramadas e elimine os materiais contaminados como se se
tratassem de residuos radioactivos.

o Deite os residuos liquidos de materiais radioactivos no
sistema de canalizacdo, se tal for permitido pelas
regulamentacdes locais.

2. RISCO QUIMICO - Azida de sédio (NaN 3): Alguns dos reagentes
deste kit contém azida de sédio como conservante. Para todos esses
reagentes, a concentracéo de azida de sddio é <0,1% p/p. A azida
de sodio pode reagir com o cobre ou chumbo das canalizacGes e
formar uma azida metélica explosiva. Elimine todos os reagentes nao
radioactivos despejando grandes quantidades de &agua nas
canalizacoes.

Frases de Perigo

R-21/22 Nao deve entrar em contacto com a pele ou ser ingerido

Frases de Segurancga

S-26 Em caso de contacto com os olhos, passar imediatamente
por agua abundante e consultar um médico.

S-28,1 Ap6s contacto com os olhos, passar imediatamente por
muita agua.

S-46 Se for ingerido, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe a etiqueta da embalagem.

3. Adverténcia de RISCO BIOLOGICO: Este kit pode conter alguns
reagentes preparados com soro ou plasma humano. O soro ou
plasma utilizados foram testados com um método aprovado pela
FDA e dados como negativos no que concerne a presenca de
anticorpos HIV-1/2, HCV e HBsAg. Dado que nenhuma
metodologia pode assegurar por completo a auséncia de HIV-1/2,
HCV, HBsAg ou de outros agentes infecciosos, estes reagentes
devem ser manuseados com as mesmas precaugdes
habitualmente requeridas para quaisquer amostras de soro ou
sangue humano potencialmente infecciosas, de acordo com o
Nivel de Biosseguranga 2 e segundo as disposi¢cées do manual
sanitario do Centro de Controlo de Doengas/Institutos Nacionais
de Saude dos EUA “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories - Biosseguranga em Laboratérios Biomédicos e de
Microbiologia,” 3% Edigc&o, 1993.

6. COLETA DA AMOSTRA

O ensaio pode ser executado em amostras de soro ou urina. Desde
gue a aldosterona mostre um ritmo circadiano nés sugerimos anotar
abaixo da amostra, o tempo de coleta. Amostras altamente lipemicas
ou hemolizadas devem ser rejeitadas. Mantenha as amostras entre 2-
8T por 1-2 dias; para periodos mais longos é acons elhavel congelar
amostras a -20C. Congelamento e descongelamento das amostras
deve ser evitado.
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Amostras de Urina

Coleta de urina.

Colete a urine de 24 horas adicionando o acido borico (10 g/l) como
preservativo. Grave o volume e armazene-o entre 2-8C por 1-2 dias;
ou congele a -20C por periodos mais longos.

Hidrélise de Urina:

1. Prepare os tubos ndo adsorvidos, um para cada amostra de
urina.

Pipete 100pl da amostra de urina.

Adicione 1 ml do &cido hidrocloridrico 0,1 M em cada tubo.

Incube por 15-20 horas em 30<C.

Use 50 pl desta solugéo para o teste

arpLON

7. PROCEDIMENTO DO ENSAIO

- Coloque todos os reagentes e amostras a temperatura ambiente
antes do uso.

- Aantes do uso, misture as amostras por inversdo.

- Para todos os calibradores, uma medida em duplicata é
recomendado.

1. Prepare os tubos lisos para a atividade total (T) e ligagdes néo-
especificas (NSB) bem como os tubos adsorvidos para o
calibrador zero (Bo), os calibradores (1-6), o controle e as
amostras.

2.  Pipete 200pl de cada calibrador, controle e amostra em cada
tubo.

2a Amostras de Urina. Pipete 50ul da amostra hidrolizada em cada
tubo e adicione 150ul do calibrador zero.

3. Pipete 200ul do calibrador zero nos tubos de ligagdo nao

especificas (NSB).

Adicione 500l do marcador radioativo em todos os tubos.

Misture a estante de tubo-teste manualmente. N&o use o vortex.

Incube:

Procedimento A: 18-24 horas em temperatura ambiente ou;
Procedimento B: 3 horas em temperatura ambiente em um
agitador orbital ajustado em 150 rpm.

7.  Aspire com cuidado a mistura incubada de todos os tubos, a ndo
ser aqueles para a atividade total, com uma bomba de aspira¢édo
ou decante secando as bordas dos tubos com papel filtro.

8. Conte a radioatividade limitando 1 minuto por tubo em um
cintilador. N&s sugerimos controlar o “background” do instrumento
antes de contar o ensaio. A fim evitar variagcdes na sensibilidade
do sistema, o “background” deve ser reduzido a um minimo ou
ser ajustado corretamente.

ook

ESQUEMA DO ENSAIO

EXEMPLO DO CALCULO

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

Descricao Média B/BO Aldosterona
cpm (%) (pg/ml)
Atividade Total (T) 41999 - -
NSB 154 - -
CALO 19213 100 0
CAL1 16439 85,4 25
CAL 2 14667 76,1 50
CAL 3 12268 63,6 100
CAL 4 8184 42,1 300
CAL S 5844 29,9 600
CAL 6 3669 18,4 1500
CONTROL 11263 58,3 133
P1 14905 77,4 45,5
P2 9869 51,0 191
P3 7934 40,8 323

9. VALORES DE REFERENCIA

E recomendado que cada laboratério determine seu préprio intervalo
de referéncia. Valores relatados abaixo sdo apenas indicativos.

Aldosterona Sérica

- No descango 10 - 160 pg/ml

- Em movimento 35 - 300 pg/ml

Aldosterona Urinaria 2.8 - 30 pg/24h.

rwos [ f0nee Tse [Caere [ o [Pnes [rmestas
Reagente
Calibrador 0 200 pl| - 150 pl
Calibradores ---- | 200 pl
Controles 200 pl
Amostras - 200 pl 50 ul
Marcador 500 pl |500 pl{ 500 pl | 500 pl [ 500 pl 500 pl
-Incube : 18 -24 h T.Aou 3 hT.A sob agitagdo (150 rpm)
- Aspire
- Conte

8. CALCULO DOS RESULTADOS

Desenhe a curva de calibragdo no gréafico tipo log/lin tracando as
concentrages dos calibradores no eixo X e respectivos B/Bo % no
eixo Y. Calcule o B/Bo(%) para cada amostra e leia a concentragédo
pela interpolagéo na curva de calibragéo para obter a concentragéo de
Aldosterona nas amostras testadas, expressadas em pg/ml.

Amostras de Urina

A concentragéo lida na curva de calibrag@o deve ser multiplicada pelo
fator 44 para obter a concentracdo de Aldosterona em pg/ml. Para
expressar a concentragdo de Aldosterona em pg/24h:

Concentragéo (pg/ml) x 44 x Urina excretada (litros)

ug/24h =
1000

10. DESEMPENHO DO ENSAIO
ESPECIFICIDADE

O método atual mostrou as seguintes reagdes cruzadas: 100% com
aldosterona, 17,2% com 3B,5a Tetrahidroaldosterona, 0,12% com
30,58 Tetrahidroaldosterona, menos de 0,017% com Prednisolona,
menos de 0,003% com Cortisol, Corticosterona, Cortisona, 11-
Deoxicortisol, 11-Deoxicorticosterona, 17-Hidroxiprogesterona,
progesterona e menos de 0,0017% com prednisona, testosterona e
Androstenediona. A porcentagem de reacdo cruzada é calculada
usando a férmula de Abraham: X/Y x 100, X e Y comegcando com o
peso da substéncia ensaiada e o peso da substancia de interferéncia,
ambos capazes de reduzir a capacidade obrigatéria em 50%.

SENSIBILIDADE

Sensibilidade analitica

A sensibilidade foi calculada baseada na curva de calibragdo e
expressada como a dose minima que mostra uma diferenca
significativa do calibrador zero (valor médio -2 S.D.). Esta dose é de
1,4 pg/ml.

Sensibilidade Funcional

O ensaio de sensibilidade funcional e o0 menor valor que e medido com
a precisao maxima de 20% de variacao entre ensaios. Para RIAZENco
Aldosterona,este valoe e de 25pg/ml.

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

No ensaio
Soro Média + S.D. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 42,3 + 5,8 13,7 20
2 177 + 6,7 3,8 20
3 278 + 14,8 5,3 20
Entre Ensaios
Soro Média + S.D. C.V. N
(pg/ml) (%)
1 38,2 + 7,1 18,6 9
2 169 + 12,6 7,5 9
3 284 + 17,7 6,2 9
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ACURACIA
A exatiddo do método foi avaliada por testes de recuperacdo e de
paralelismo.

Teste de Recuperacéo
As amostras do teste de recuperagdo, misturadas com volumes iguais
de cada calibrador foram testadas

Adicionado Esperado Mensurado Recuperagéao
(pg/ml) (pg/ml) (%)

Al - 97,2 -

Al +CALO 48,6 41,6 85,6
Al+CAL1 61,1 69,4 113,6
Al + CAL 2 73,6 88,8 120,7
Al +CAL3 98,6 121 122,7
Al + CAL 4 199 249 125,1
Al +CALS 349 455 130,4
Al + CALG6 799 933 116,8

Adicionado Esperado Mensurado Recuperagéao
(pg/ml) (pg/ml) (pg/ml) (%)

A2 - 142 -

A2+ CALO 71,0 68,4 96,3
A2 +CAL 1 83,5 83,4 99,9
A2 + CAL 2 96,0 96,9 100,9
A2 + CAL 3 121 137 113,2
A2 + CAL 4 221 244 110,4
A2 + CALS 371 431 116,2
A2 + CAL 6 821 952 116,0

Teste Paralelismo
Soros com alta concentragdo foram testados em diferentes diluicdes
com o calibrador Zero

Diluicao Esperado Mensurado Recuperagéo
(pg/mi) (pg/mi) (%)
Al sem diluir - 128 -
1/2 64,1 61,6 96,1
1/4 32,1 30,9 96,3
1/8 16,0 14,9 78,4
A2 sem diluir - 351 -
1/2 176 161 91,5
1/4 87,8 75 85,4
1/8 43,9 36,3 82,7
1/16 22,0 25 113,6

Esta bula esta disponivel para download no site www.zentech.be

BBbJIFTAPCKH

PAOUOUMYHHO WU3CIEOBAHE 3A KOJIMYECTBE-
HO U3MEPBAHE HA ANOOCTEPOH B YOBELIKU
CEPYM U YPUHA

R-CW-100 - 100 U3smepBaHus

CAMO 3A IN VITRO OAUATHOCTUKA

1. KNMHWYHN NPUNOXXEHUA

AngocTepoHbT € cTepougeH XOpMOH C MonekynHo Terno 360 Da,
npousBexaaH OT 30Ha rfiomepynosa Ha kopata Ha HagbbbpeyHaTa
xnesa.

M3cnegsaHeTo Ha HMBAaTa Ha angocTepoHa € U3KMYMTENHO BaXHO 3a
AvarHocTukaTta Ha MbpBUYEH XvnepangocTepoHn3bm (6onect Ha KoH)
npu TbI HapeyeHaTa eceHumanHa XuUnepTeH3us, Npu U3MEHeHus B
apTepuanHoTo KPbBHO HansraHe, UHAYLMPaHW Mpu NpunaraHetTo Ha
aHOpMarnHu KonMyecTBa OT onpeaeneHn TUNoBe XpaHu (Nakpuua) unm
MeaukameHTu (Kanui/ HaTpuin), Npy HepUTHU CUHAPOMU U T.H.
KpbBHWUTE HMBa Ha angocTepoHa cnegsaTt onpefeneH [eHOHOLLEH
6G1ONorMyeH puTbM 1 ca CTPOro CBbP3aHN CbC CbCTOSIHUSATA Ha MOKOW
unu cusmnyecko HaToBapBaHe; KPbBHWUTE HMBA Ha anfgocTepoH TpsibBa
Aa ce n3cnepsat ¢ NoMoluTa Ha AMHaMUYHM TECTOBE Ha CTUMynaums
n/vnn cynpecws.

2. IPNHUMN HA N3CNEABAHE

Hactoawmar meton e 6asupaH Ha KOHKYPEHTHOTO pPagvoVMYHHO
uscneasaHe (RIA). MNo Bpeme Ha uHKybGaumsiTa angocTeEPOHbBT OT Mpo-
6arta/ kanubpaTtopa ce KOHKypvpa C angocTepoHa, HaToBapeH C 1opf
125 (Tpeircobp), 3a cneundmyHU LEHTPOBE Ha aHTucepyma, Mmobu-
nu3npaH B enpyBeTkute. Cenapauusita e 6asupaHa Ha U3NON3BaHETO
Ha MOKPWUTWU C aHTUTENa enpyBeTKW, Ha YUUTO CTEHWU € UMOBUNM3NPaH
aHTU-anfocTepoH aHTu-cepym. Cnea acnupaums pagnoakTMBHOCTTa B
enpyBeTkuTe ce u3mepBa c rama bposy. CTteneHTa Ha CBbp3BaHe €
obpaTHO NponopLuoHanHa Ha KOHLEeHTpaLumsiTa Ha XOpMoHa B npobaTta
unu kanvbpaTtopa.

3. BKIMIOYEHU B KUTA PEATEHTH

- PearenTute ca npeasugenu 3a 100 namepsaHusi.

- CbxpaHsiBanTe Kknta u peareHTuTe npu Temneparypm 2-8C.

- CpoKbT Ha rogHOCT Ha BCEKM peareHT e yKasaH Ha eTukeTa.

1 PapanoakTMBeH Tpeuchbp: 1 drakoH (50 ml) ¢ HaToBapeH ¢ *I-
angoctepoH BbB docdaTteH Oydep. PaguoaktmeHocT: 85 KBQ.
KoHcepBaHT: NaNj; (<0.1%).

2 Kanubpartopu: 8 nakoHa angocTepoH B YOBELUKUM CEPYM.
KoHcepBaHT: NaN; (<0.1%). JlnocpunuampaH. PekoHcTuTympaiTte
Hynesusl kanubpa-top ¢ 3 ml gectunupaHa Bopa, a ocTaHanuTe
Kkanubpatopu 1-6 - ¢ 2 ml pgectunupaHa Boga. Crep
PEKOHCTUTYMpPaHEeTO MM pasfeneTe Ha anukBOTU U CbXpaHsBanTe
HeunsnonasaHuTe KkanuépaTopu 1 koHTponu npu -20C. 3a To4yHaTa
CTOMHOCT BWXTe VIHPOPMALMOHHMA FfUCT  3a KOHTPON Ha
KayecTBOTO.

3 KoHTtpona: 1 dpnakoH angocTepoH B YOBELLKM cepyM. KOHCepBaHT:
NaN; (<0.1%). JlnodwunuanmpaH. PekoHcTuTympante ¢ 2 ml
necTtunvpa-Ha Boga. Cnepn pekoHCTUTYyMpaHeTo v pasfenete Ha
anuMKBOTM U CbXpaHsABaWTe Hewsnomna3sBaHWTe kanubpaTopn u
KoHTporm  npu  -20<C. 3a ToyHaTa  CTOMHOCT  BWXTE
MHdhOopMaUMOHHMA NUCT 3a KOHTPOI Ha Ka4yecTBOTO.

4  TokpuTtu enpyBeTku: 100 enpyBeTkuU, NOKPUTM C aHTUTANO aHTW-
angoctepoH. CbxpaHsiBalTe HEW3NON3BaHWTE enpyBeTkU npu 2-
8T, 3awuTeHn oT Bnara.

4. HEOBXOOUM MATEPWAI, HEBKITIOYEH B KUTA

- MnacTmacoBu enpyBeTKy.

- CrTolikmn 3a enpyBeTKuU.

- Perynupyemu, aBTOMaTU4YHM MUKPOMUMNETM C HaKpalHWUM 3a
efiHokpaTHa ynoTtpeba.

- 3aBuxpsLy, cMecuTen.
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pagyvpaH umnuHabLp.

AcnupaumnoHHa nommna unm asToMaTUYyHO N3MUBALLIO YCTPOWCTBO.
CumHTUNaumoHeH rama 6posy.

OecTtnnupaHa Boaa.

Op6uTanHo knaTeLyo yCTPONCTBO, HAaCTPOeHO Ha 150 06. B MuHyTa.
XvapoxropHa KnucenuHa.

5. MIPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU 3A
NOTPEBUTENA

Camo 3ain vitro guarHocTMka.

To3n TecT MOXe Aa ce wu3MNon3Ba camMo OT KBanuduumpaH
nabopaTtopeH nepcoHarn, kato 6opaBeHeTo ¢ Hero TpsSIoBa Aa 6bAae B
CbOTBETCTBME C U3MCKBaHMATa Ha [lobpaTa nabopaTopHa nNpakTuka.
PapuoaktuBeH MaTepuan - He e npeAHa3Ha4yeH 3a BbTpellHa unu
BbHLUHA ynoTpeba npu xopa v XXMBOTHM.

Tosn pagvoakTueBeH matepuan moxe da 6bae monyyeH, npuoobuT,
npuTexaBaH U U3MON3BaH caMo OT JOKTOPW, KIUHUYHK naGopaTtopum
unu GonHULM M camo 3a in Vitro KNMMHWUYHK U NabopaTopHM TECTOBE,
U3KMIOYBALLM BBTPELUHO UMK BBHLUHO MpunaraHe Ha maTtepuana unu
pagvaumsiTa B HEro Ha Xopa Wnu >XMBOTHU. HeroBoTo nonydvaBaHe,
npuaobueaHe, nputexasaHe, ynotpeba n npexsbpnsiHe Tpsibea Aa ce
M3BbPLIBA  CbIMACHO  3aKoHOZATeNcTBOTO U CTaHAapTuTe B
AbpxaBara.

DUINYHM XapaKTEPUCTVKN Ha 2°I: BUXKTE B Kpasi Ha MHCTPYKLMUTE.

1.

3.

MpeanasHn mepku: NMpn 6opaBeHeTo ¢ pagnoakTMBeH MaTepuan

cnassanTe CTPUKTHO CredHUTE UHCTPYKLUK:

0  CobxpaHsBante pagvoakTUBHUTE martepvianu B
npegHasHaveHaTa 3a LenTa 30Ha.

o] He sxTe, He nunTe, He nyweTe M He Wu3nNonssavTe
KO3MEeTUYHN cpeacTBa B OMM3OCT OO0 MecTa, B KOWTO ce
onepupa c paavMoakTMBEH MaTepuarn.

o] He nuneTtupanTe c ycta.

0  Hocete pbkaBuum, Korato 6opaBuTe ¢ paavoakTVBeH maTte-
pvan, n u3mvBainTe pbLETe CY C FonNsMo KONMYeCcTBO BoAa.

o] Mokpuiite pabotHaTta 30Ha c abcopbupalia xapTusi 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba.

0 M3bbpcBaiiTe pasneTusi matepuan He3abaBHO U HaMbIIHO U
n3xBbpnsanTe KOHTaMWHMpaHuTe maTepuanu kaTo
pagvoaKkTVBEH OTNaabK.

0  V3xBbpnante TeYHWS pPagvoakTMBEH OTNadbK B CaHUTapHaTa
KaHamu3auusi camo ako TOBa € MO3BONEHO OT MEeCTHUTE
pasnopenow.

OMNACHU XUMUKAITW, npeaynpexaeHue 3a HaNM4YMeTo Ha HaTpueB
a3ug (NaN3): Hakou oT peareHTUTe B TO3U KUT CbAbpXaT HaTpues
a3ng kato KoHcepBaHT. Mpu Te3n peareHT HeroBaTa KOHLEHTpa-
uma e <0.1% w/w. HaTpueBmsaT asmg Moxe fa pearmpa C
OMNOBHUTE U MeAHW KaHanu3auuMoHHM TpbOu u ga obpasysa
€KCMIOo3NBHU MeTarnHu asugn. M3xBbpnante BCUYKM
HepaaMoOaKTUBHM  peareHTW, KaTto cnej ToBa  npomueTe
KaHanusauMoHHaTa cucTema C rorieMu KonvyecTBa Boaa.
PuckoBu dpasu
R 21/22 BpenHo Npuv KOHTAKT € KokaTa M Npu NorfbLiaHe.
3awmTHu dpasu
S-26 B cnyvalh Ha KOHTaKkT C o4MTe MpomMuiTe He3zabaBHO C
06MNHO KONMYECTBO BoAA M NOTbPCETE Nekapcka NOMOLL.
S-28.1 Cnefl KOHTaKT C KoxaTta npomMuiiTe HesabaBHO C OBUIHO
KOnn4yecTBO BoAa.
S-46 [pw nornbLyaHe noTbpceTe He3abaBHO nekapcka NoOMOLL 1
nokaxkeTe KOHTeMHepa Unu eTukeTa.

NOTEHUWMAITHO BUONOrMYHO OMNACEH MATEPWUAIT: Tosn kut
MOXe [a CbObpXKa peareHTW, CbObpXKallyl HYOBELLKA CEPYM WM Mna3ma.
ManonasaHuTe cepym nnm nnasma ca 6unm TectBaHm no ogobpeH ot FDA
(AMepuikaHcKaTa areHumMst 3a xpaHuTe W fekapcTeaTta) MeTod U e 6uro
YCTaHOBEHO, Ye He CbabpxaTt aHTuTena 3a HIV-1/2, HCV n HBsAg. Toi
KaTo HWKOW MeTOof He MOXe Aa rapaHTVpa MbfiHa CUIYPHOCT, Ye nunceaT
HIV-1/2, HCV, HBsSAQ vnu apym MHGEKLMO3HM areHTn, C Te3n peareHTu
TpsibBa ga ce Gopaeu Ha HvBO 2 3a GuOMoOMM4Ha 3almTs, KakTo ce
npenopbYBa M 3a BCUYKU MOTEHLMANHO 3apasHy YOBELLKA CEPyMHU UIn
KpbBHM Mpobu B HapbyHuka 3a 3gpaBeonasBaHe Ha LleHTpoBete 3a
KOHTpOm Ha 3abonsBaHusaTa/ Ha HauvoHanHute vHCTUTYTW “BrionormyHa
3awmTa B MyKpobuonomyHuTe 1 GroMeauumHeknTe naboparopun,” 3-To
n3nanHue, 1993 roguHa.

6. BSUMAHE HA NMPOBUTE

M3cneasaHeTo Moxe Aa ce M3BBPLUM CbC CEPYMHU U YPUHHU Npobu.
Tbl KaTo HMBaTa Ha angoCTepoH crneaBaT onpedeneH AEeHOHOLLEH
pUTBLM, € NpenopbLYUTENHO Aa ce oTbensassa BpeMeTo Ha B3MMaHe Ha
npobaTa. V3xBbpnsiTe nUNEMUYHUTE WUNW XeMonuavpaHute npoobw.
CbxpaHsBaiiTte npobute npu 2-8C 3a 1-2 AeHa; 3a MO-NPOALITKM-
TEeNHW Nepuvoan € MpenopbYMTenHO da v 3ampasuTe npu -20T.
M3bsreariTe NOBTOPHUTE LIMKNN Ha 3amMpassiBaHe - pa3MpassiBaHe Ha
npobure.

YpWUHHM npo6um

B3umare Ha ypuHa

B3emeTe 24-yacoBa ypuHa, kaTo gobaBsite 6opHa kucenuHa (10 g/l)
KaTo KoHcepBaHT. 3anuweTte obema n cbxpaHeTe npu 2-8C 3a 1-2
[eHa; 3a No-NPOABIMKUTENHN NEPUOAMN Ha CbXPaHEHNs s 3aMpaseTe U
cbxpaHsiBanTte npu -20C.

Xudponusa Ha ypuHama:

1. lNpuroTBeTe HEMOKPUTM enpyBeTKW, MO edHa 3a BCSKa YpPWHHA
npoba.

HakaneTe ¢ nuneta 100 pl ypuHHa npoba.

[o6aseTe 1 ml xunoxnopHa kucenuHa 0.1 M BbB BCska enpyBeTka.
MHkybupanTe 3a 15-20 yaca npu 30C.

Manonssarte 50 pl oT TO031 pa3TBOp 3a U3CneaBaHeTo.

apwn

7. MPOLUEAOYPA MO U3CNEABAHETO

- [pean ynotpeba npuBegeTe Bcu4YkM Npobu u Kanubpartopu A0
cTalHa TemnepaTtypa.

- [peau ynotpeba cmeceTe npobuTe Ypes obpbluaHe.

- [pw BCy4kn KannbpaTopu e NpenopbYMTENHO ABOVHO U3MEPBaHeE.

1. MpurotBeTe OBMKHOBEHW enpyBeTKM 3a U3MepBaHe Ha obuiata
paavoakTnBHocT (T) 1 HecneunduyHoTo cebp3BaHe (NSB), kakTo
W NOKPUTK enpyBeTku 3a Hyneswust kanubpaTop (Bo), kannbpatopu
(1-6), kOHTPONU 1 NPOGWU.

2. Hakanete c nuneta 200 pl oT Bceku kanubpaTtop, KOHTpona u
npoba BbB Bcsika enpyBeTKa.

2a. YpuHHM npobu. Hakanete ¢ nuneta 50 pl xmgponuanpaHa npoba
BbB BCsika enpyBeTka u fobasete 150 pl HyneB kanvbpaTtop.

3. Hakanete c nuneta 200 pl HyneB kanubpaTop B enpyBeTkuTe 3a
n3MmepBaHe Ha HecneumduyHoTo cBbp3BaHe (NSB).

4. [ob6asete 500 Yl pagnoakTMBEH TPEUCHP BBbB BCUYKU €MPYBETKY.

5. CmeceTe pbyHO enpyBeTkMTe. He wu3nonssante 3aBUXpPSLL
cmecuTen.

6. WHkybupaiiTe: Mpouenypa A: 18-24 yaca Ha cTaiiHa Temnepa-
Typa unu MMpoueaypa B: 3 4yaca Ha cTaiiHa TemnepaTtypa ¢
opbuTanHo KnaTtewo yCTPOMCTBO, HAacTpoeHo Ha 150 obopoTa B
MUHYTa.

7. BHumaTenHo acnupupanTe WHKyOauMOHHaTa CMeC OT BCUYKU
enpyBeTkW, OCBEH Te3n 3a Wu3MepBaHe Ha obwarta paguo-
aKTMBHOCT C acnupauuoHHa nomna Wnu npenente 4Ypes MU3cy-
LwaBaHe Ha pbboBeTe Ha enpyBeTkMTE C OUNTBPHA XapTusi.

8. WN3mepeTe pagvoakTMBHOCTTa B enpyBeTkute 3a 1 MuHyTa
nocpeacTsom rama 6posy. [NpenopbunTenHo e ga nposepuTe
doHa Ha ypepa npeau Aa v3BbpluMTe NpebposiBaHeTo Mo TecTa.
3a ga usberHete BapuaumnTe B YyBCTBUTENHOCTTA Ha cuctemMara,
HamaneTe oHa 4O MUHUMYM WNW o perynupaiTe, KakTo Tpsibsa.

CXEMA HA NSCNEOABAHETO

EnpyseTku P;qiu;:K- NSB 6Kanu— KonTpona | Mpo6u YpuHHu

TUBHOCT paropu npo6u

PeareHT
Kann6parop 0 200 150 pl
Kanu6partopu 200 pl
KoHTponu 200 pl
Mpo6n 200 pl 50 l
Tpeicup 500 ul | 500p | 500 p 500 pl 500 pl 500 pl

- NHkybuparite: 18 — 24 yaca Ha cTalHa TemnepaTtypa unu 3 Yyaca Ha cTaiHa
Temneparypa B KnaTeLlo yCTPOWCTBO, HAaCcTpoeHo Ha 150 o6opoTa B MUHYTa.

- AcnvipupanTe.
- HanpaBete 6poeHe.
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8. IBYUCNABAHE HA PE3YNITATUTE

HauepTtante kannbpaunoHHa kpmBa BbpXy logit-log nnm cemu-noraput-
MUWYHa XapTus, KaTo KanubpauMoHHWTE KOHLUEHTpauuu HaHeceTe Mo
OCTa X, @ CbOTBETHUA NpoueHT B/Bo - no octa y.

MN3uncnete B/Bo% 3a Bcska npoba n oTyeTeTe KOHUEHTpauusTa vpes
MHTeprnonauusi ot kanubpaunoHHaTa KpuBa, 3a Aa Nomny4uTe KOHLEH-
TpauusiTa Ha anfgoCTepoOH B TECTBAHUTE Npobu, napaseHa B pg/ml.

YpUHHU npobu.

KoHueHTpauusTa, oTyeTeHa Ha kanubpaumoHHaTa kpuBa, TpsibBa Aa
6bae yMHOXeHa no koeduUMeHT 44, 3a Aa ce Nonyyn KoHUeHTpauuaTa
Ha angoctepoH B pg/ml. 3a pa uv3pasnTe KOHUEHTpauusTa Ha
angocTepoH B Ug/24y:

KoHueHTpauus (pg/ml) X 44 x ekckpeTmpaHaTa ypuyHa (1.)

ng/244 =
1000

NMPUMEPHO N3YNCITABAHE

[aneHute B gonHaTta Tabnuua cToMHOCTM TpsibBa Aa ce cunTaT kato
npuMepHN 1 He TpsbBa Aa ce M3non3saT BMECTO JaHHWUTE OT
n3cnenBaHeTo.

OnucaHue CpepgHo | B/BO AnpocTtepoH
cpm (%) (pg/ml)
O6wa pagnoaktnsHocT (T) 41999 - -
HecneuunduryHa cBbp3aHoCT 154 - -
(NSB)
KATIMBPATOP 0 19213 100 0
KATIMBPATOP 1 16439 85,4 25
KATNMMBPATOP 2 14667 76,1 50
KATIMBPATOP 3 12268 63,6 100
KATIMBPATOP 4 8184 42,1 300
KATNMMBPATOP 5 5844 29,9 600
KAJTIMBPATOP 6 3669 18,4 1500
KOHTPOJIA 11263 58,3 133
P1 14905 77,4 45,5
P2 9869 51,0 191
P3 7934 40,8 323

9. PEGEPEHTHU CTOUHOCTU

MpenopbuuTenHo e Bcsika nabopatopusi A4a onpeaeny ceBol cobeTeeH
MHTepBan Ha pedepeHTHUTe CTOMHOCTU. [ageHuTe B JonHata
Tabnvua CTOMHOCTM Ca caMo C yKasaTeneH xapakTep.

CepyMeH anaocTepoH

- B nokon: 10 - 160 pg/ml

- Mpwn aBWxeHue: 35 - 300 pg/ml

YpuHEH anfoCcTepoH: 2.8 - 30 pg/24h.

10. NPOBEXOAHE HA U3CNEABAHETO

CNEUNDOUYHOCT

HactoawmaT meTop nokasa crnefHuTe KpbcTocaHu peakuun: 100% c
angocTepoH, 17,2% c¢ 3B,5a TeTpaxugpoangoctepoH, 0,12% c 3a,58
TeTpaxugpoangocTepoH, no-manko ot 0,017% ¢ npeaHU3onoH, no-
manko ot 0,003% c KOpTU305, KOPTUKOCTEPOH, KOPTU3OH, 11-AeoKcu-
KopTusorn,  11-4eaoKCUKOPTUKOCTEPOH,  17-XMAPOKCUMNPOrecTepoH,
nporectepoH u no-manko ot 0.0017% c npegHW3OH, TECTOCTEPOH WU
aHOPOCTEHAMOH.

[MpoueHTLT Ha KpbCTOCaHa PEeakTMBHOCT Ce u34ncnsea no opmynara
Ha Enbpaxam: X/Y x 100, kbgeto X u Y ca CbOTBETHO Terrnata Ha
n3cneaBaHoToO  BewecTBO W Ha BELWEeCTBOTO C  KpbCTOcaHa
peakTMBHOCT, kaTO W [ABeTe MoraT [a HamanaT cBbp3aHaTa
pagunoaktuBHocT ¢ 50%.

YYBCTBUTENHOCT

AHanuMTU4Ha 4YyBCTBMTENHOCT

YyBcTBMTENHOCTTA G M3ynucneHa Ha 6asaTa Ha kanubpauuoHHaTa
KpBa M n3paseHa kaTo MUHMManHaTa [03a, Nokassalla 3HaduTenHa
pasnuka OT HyneBus kanubpatop (cpegHa CTOMHOCT - 2 MmbTu
CTaHOapTHOTO OTKMOoHeHue). Tasu gosa e 1,4 pg/ml.

®DyHKLUMOHaNHa YyBCTBUTEITHOCT

PyHKUMOHaNHaTa 4yBCTBUTENHOCT Ha M3crnenBaHeTo npeacTaBnsBa
Hal-HUCKaTa CTOMHOCT, KOSITO Ce M3mMepBa C NPeLU3HOCT OT MakCUMyM
20% Bapuauusi B pamkuTe Ha u3crnegBaHeTo. 3a u3cnegBaHeTo
RIAZENco Aldosterone Tasu ctorHocT e 25 pg/ml.

APELUU3HOCT

MpeunsHocTTa e onpefdeneHa Ha 6as3ata Ha NPOMEHNMBOCTTA B
paMKUTE Ha TecTa U Mexay TECTOBETE MPU PasnUYHM KOHLIEHTpaLum
Ha M3CrneABaHOTO BELLECTBO.

B pPaMKuUTe Ha TecTa

Cepym | CpegHo  + CranpgaptHo | KoedmumeHT | Bpon
OTKIIOHEeHWe | Ha Bapuauus
(pg/ml) (%)
1 42,3 * 58 13,7 20
2 177 + 6,7 3,8 20
3 278 + 14,8 53 20

Me)Kp.y TecToBeTe

Cepym | CpepgHo  + CraHpapTtHo | KoedmumeHT | Bpon
OTKIIOHEeHUWe | Ha Bapuauus

(pg/mi) (0)
1 38,2 + 7.1 18,6 9
2 169 + 12,6 75 9
3 284 + 17,7 6,2 9

TOYHOCT
TouHOCTTa Ha MeToAa e NpoBepeHa Ype3 Bb3CTaHOBUTENHN TECTOBE U
TeCcToBe Ha naparnenmsbm.

Bb3cTaHoBUTENEH TecT
Bsixa u3cnegBaHu npobu, cmeceHn c efgHakBu 0GemMu OT BCEKM
KanmbpaTop.

No6aBeHo OuyakBaHO U3mepeHo Bb3cTaHoBsiBaHe
(pg/ml) (pg/ml) (%)

S1 - 97,2 -

S1+KAJ. O 48,6 41,6 85,6
S1+KAN. 1 61,1 69,4 113,6
S1 +KAJlL. 2 73,6 88,8 120,7
S1+KAJ. 3 98,6 121 1227
S1+KAJl. 4 199 249 125,1
S1 +KAJl. 5 349 455 130,4
S1+KAJl. 6 799 933 116,8
S2 - 142 -

S2 + KAJL. O 71,0 68,4 96,3
S2 +KAJ. 1 83,5 83,4 99,9
S2 + KAl 2 96,0 96,9 100,9
S2 + KAJL. 3 121 137 113,2
S2 + KA. 4 221 244 110,4
S2 +KAJ. 5 371 431 116,2
S2 + KAJl. 6 821 952 116,0

TecT Ha napanenusbm
Cepymy C BUCOKM KOHLEHTPaUMW Ha M3CNeaBaHOTO BelecTBo Gsixa
TECTBaHW NpW pasnuyHo paspexaaHe ¢ Hynes kanubparop.

PaspexaaHe OyakBaHO U3mepeHo Bb3cTaHoBsiBaHe
(pg/ml) (pg/ml) (%)
S1 Hepa3speneH - 128 -
1/2 64,1 61,6 96,1
1/4 32,1 30,9 96,3
1/8 16,0 14,9 78,4
S2 HepaspeneH - 351 -
1/2 176 161 91,5
1/4 87,8 75 85,4
1/8 43,9 36,3 82,7
1/16 22,0 25 113,6

ToBa NpunoxeHne KbM nakeTa MOXeTe [a 3anuLieTe oT canTa
www.zentech.be.
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DUINYHU XapaKTEPUCTUKU Ha 2]

tiz = 59.9 Tagen, days, dias, nuépeg, jours, giorni dagen, dni, dias,

AeHa

Wichtigste Emissionnen

Main emissions

Emisionnes principales

KUPIEG EKTTOUTTEG

Emissions principales
Emissione principale
Hoofduitzendingen

Glowne rodzaje promieniowania
Emissdes principais

OCHOBHU MTbYeHUS

E(MeV) | %

y | 0.035
X | 0027 | 114
0.032 | 25
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