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= UTEST Onteszteléshez

| REFOTS-402H [ Magyar |
Gyorsteszt a huméén’pajzsmirigy-stimulélé hormon (TSH) kvalitativ kimutatasara emberi teljes vérben. Onteszteléshez, kizarélag in vitro diagnosztikai hasznélatra.
RENDELTETE:
A TSH-gyorstesztkazetta egy gyors kromatografias immunproba, amely a TSH, telies vérbdl torténd kimutatasara szolgal, ahol a hatarérték-koncentracio
5 plU/mL. Ez a vizsgalat el6zetes diagnosztikai vizsgalati eredményt ad, és a TSH szlirésére hasznalhato.
[OSSZEGZES]
A pajzsmirigy-stimulalé hormon (méas néven tirotropin, tirotropikus hormon, TSH vagy hTSH a human TSH esetében) egz agyalapi hormon, amely stimulélja a
ﬁa]zsmlngyel, hogy tiroxint (T4), majd trijédtironin (T3) termeljen, amely serkenti a szervezet szinte minden szovetének anyagcseréjé Ez egy glikoprotein-
ormon, amelyet az eliilsé agyalapi mirigyben Iévé tireotrop sejtek allitanak eld és valasztanak ki, és amely a pajzsmirigy endokrin miikodését szabalyozza.** A
TSH (felezési ideje korilbeltl egy 6ra) a paézsmirig et a tiroxin (T4) nevi hormon kivélasztasara serkenti, amely csak csekélly mértékben befolyasolja az
anyagcserét. A T4 atalakul trijodtironinna (T3), amely az anyagcseret serkent6 aktiv hormon. Ennek az atalakulasnak korilbelll 80%-a a majban és mas
szervekben, 20%-a pedig magaban a pajzsmirigyben torténik.
A pajzsmirigy-stimulalé hormon szintjének tesztelése a vérben a p@ljzsmirigy—elégtelenség legjobb kezdeti tesztje. * Fontos figyelembe venni a Szubklinikai
konszenzusos pajzgmirigybetef}ség-pagel, nyilatkozatat: ,Nincs olyan TSH-szint, amelynél a klinikai beavatkozas mindig javallott vagy ellenjavallott lenne. Minél

magasabb a TSH-érték, annal meggy6z6bb a kezelés indokoltsdga. Fontos figyelembe venni az egyéni klinikai kontextust (pl. terhesség, lipidprofil, ATPO-

antitestek).”
A TSH-gyorstesztkazetta (Teljes Vér) egy gyorsteszt, amely 5 ulU/mL érzékenységgel kvalitativ médon kimutatja a TSH jelenlétét teljesvér-mintaban. A TSH-
gyolr_stesztkbazetta (Teljes Vér) egy egyszerl teszt, amely monoklondlis antitestek kombinaciéjat hasznélja a TSH emelkedett szintjének szelektiv kimutatasahoz
a teljes vérben.

[ALAPELV]
A TSH-gyorstesztkazetta (Telies Vér) egy kvalitativ, membran alapi immunolégiai préba a pajzsmirigy-stimulalé hormon (TSH) kimutatasara teljes vérben. A
teszt soran lefolytatott eljarasban bevont részecskékkel immobilizalt anti-TSH-antitestek talalhatok a tesztvonal régidjaban. A minta a kazetta mintacellajaba
cseppentése utan reakcioba Ie’E a tesztben talalhat6, anti-TSH-ar | bevont részecskékkel. Ez a keverék kromatogréafidsan megindul a teszt hossza mentén,
és interakci6ba lép az immobilizalt anti-TSH-antitesttel. A pozitiv mintdk a specifikus anti-TSH-antitesttel bevont részecskékkel reagélva szines vonalat
képeznek a membran tesztvonali régidjaban. Ezen szines vonal hidnya negativ eredményre utal. Az eljaras ellenérzésére a kontrollvonal teriiletén mindig
megjelenik egy szines vonal, amely azt jelzi, hogy megfelel6 mennyiségli minta kerllt a tesztre, és a membran atitatddott.

[ OVINTEZKEDESEK]

Kérjiik, olvassa el az ebben a hasznalati utasitasban szerepl6 6sszes informaciot a teszt elvégzése elott.
Onteszteléshez, kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a teriileten, ahol a minték vagy készletek kezelése torténik.
Térolja a tesztet szaraz helyen, 2-30 °C-on. Kerdilje a nyirkos helyen val6 tarolast. Ha a féliatasak sériilt vagi kin%itonék, kérjik, ne hasznélja a terméket.
Ez I? tegztkélszlet csupan ‘elézetes tesztként szolgal, ‘és az ismételten rendellenes eredményeket meg kell beszélni egy orvossal vagy egészségugyi
szakemberrel.
Szigoruan tartsa be a jelzett id6t.
A teszt kizardlag egyszer hasznalhaté. Ne szedje szét és ne érintse meg a tesztkazetta tesztablakat.
A készletet tilos fagyasztani vagy a csomagolason feltiintetett lejarati datumon tdl hasznalni.
Gyermekekté| elzarva tartando.
A helyi szabalyozas szerint kell a hasznalt tesztet kezelni.

[TAROLAS ES STABILITAS]
Tarolja a csomagolt médon a zart tasakban szobahSmérsékleten va%y hiitve (2-30 °C-on). A teszt a zart tasakon szerepl lejarati datumig stabil. A tesztet
felhasznalasig a zart tasakban kell tartani. TILOS FAGYASZTANI! Ne haszndlja a lejarati datumon tul.

[BIZTOSITOTT ANYAGOK]

« Tesztkazetta « Kapillaris cseppentd « Puffer « Alkoholos torl6 « Landzsa « Hasznalati utmutato
[IdS SEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK]
« 1dé
[ELJARAS]
1. Mosson kezet szappannal, és oblitse le tiszta meleg vizzel.
2. Afelnyitas el6tt tegye ki a tasakot szobahémérsékletre. Nyissa ki a foliatasakot, és vegye ki a kazettat.
3. Ovatosan huzza le és dobja ki a landzsa kioldott kupakjat.
4. A mellékelt alkoholos toriével tisztitsa meg a szurando teriletet, ami a kézépsé vagy a gydrisujj ujjoegye.
5. Nyomja a landzsat azon az oldalon, ahonnan a kupakot lehuzta, az ujjbegyhez (a gydrisujj oldala ajanlott). A hegy hasznalat utan automatikusan és
biztonsagosan visszahlzddik.
6. A kezét lent tartva masszirozza meg a megszurt végét, ho?y vércseppet kapjon.
7. A kapillaris cseppenté gumikértéjének megnyomasa nélkil érintse hozza a vérhez. A vér a kapillaris cseppentd felé mozdul el, a kapillaris cseppentén jelzett

vonalra.
Ha a vér nem éri el a vonalat, akkor masszirozza meg kicsit az ujjat,

gy tobb vér j6jjon ki. Keriilje a légbuborékokat.

8. A cseppent6 gumikortéjének 6sszenyomasaval helyezze az 6sszegylijtott vért a kazetta mintatacellajaba.
9. Varja meg, amig a vér teliesen kiomlik a mintacellaba. Csavarja le a pufferpalack kupakjat, és adjon 2 csepp pufferoldatot a kazetta mintacellajaba.
10. Varja meg, hogy megjelenjen(ek) a szines vonal(ak). Olvassa le az eredményeket 10 perc mulva. 20 perc elteltével az eredmény mar nem értelmezhetd.
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[AZ EREDMENYEK LEOLVASASA]
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t c -H POZITIV: Két szines vonal jelenik meg. Megjelenik a T (Teszt) és a C (Kontroll) vonal is.
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Ez az eredmény azt jelenti, hogy a TSH-szint magasabb a normalisnéal (5 plU/ml), és orvoshoz kell fordulnia.

= NEGATIV: Egy szines vonal jelenik meg. Csak a kontrollvonal (C) jelenik meg.
Ez az eredmény azt jelenti, hogy a TSH-szint nem a pajzsmirigy-elégtelenségre utalé tartomanyban van.

¢
T

ERVENYTELEN: Nem jelenik meg a kontrollvonal. A kontrollvonal hianyanak legvalésziniibb oka az elégtelen
c[[]e mintamennyiség vagy az eljaras helytelen kivitelezése. Tekintse at Ujra az eljarast és ismételie meg a tesztet egy Uj teszt
T hasznélataval. Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor hagyja abba annak a tesztkészletnek a hasznalatat, és vegye fel a
kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

[KONTROLLELJARAS]
A készlet tartalmaz egy eljarasi kontrollt. A kontroll régiéban (C) megjelend szines vonal belsé eljarasi kontrollként szolgal. Megerdsiti, hogy a minta mennyisége
elegendd, és az eljaras technikdja is helyes.

[KORLATOZASOK]

1. A TSH-gyorstesztkazetta (Teljes Vé? kizarolag in vitro diagnosztikai haszndlatra valo. A teszt kizarélag a TSH teljesvér-mintakbdl torténd kimutatasara

hasznélhatd. Ezzel a kvalitativ teszttel nem hatarozhaté meg sem a TSH kvantitativ értéke, sem a koncentraciéjanak novekedési sebessége.

A TSH-gyorstesztkazetta (Teljes Vér) csak a feln6tt lakossag primer pajzsmiri y»elégtelensé?ének sziirésére szolgal, Ujszilottek esetében nem hasznalhaté.
Mint minden diaq(nosztikai tesztnél, az 6sszes eredmén?/t az orvos szamara elérhet6 egyéb klinikai adatokkal egyiltt kell értelmezni.
A pozitiv tesztet kvantitativ laboratoriumi TSH-méréssel kell megerésiteni.
Heterofil (szokatlan) antitestek miatt el6fordulhatnak hamis pozitiv eredmények. Bizonyos klinikai éllapotokban,(félda’ul centralis pajzsmirigy-elégtelenségben
a TSH-szintek a pajzsmirigy-elégtelenség ellenére normalisak/alacsonyak lehetnek. Az ilyen esetek kizarasa érdekében orvosi konzultacié ajanlott.
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6. A kdzponti/szekunder pajzsmirjgy-elégtelenség esetében a TSH nem megbizhaté biomarker, amely 1000 pajzsmirigy-elégtelenségbél 1 esetben fordul el6.
[A TELJESITMENY JEELJEMZO(H b )
ontossag

Klinikai értékelést végeztek, amelyben dsszehasonlitottak a TSH-teszt és az ELISA segitségével kapott eredményeket. A hazon beliili klinikai vizsgéalatban 220

teljesvér-mintat vizsgaltak. Az eredmények 98,2%-0s specificitast és 98,2%-0s érzékenységet mutattak 98,2%-0s altalanos pontossag mellett.
Moédszer ELISA P =
Eredmények 6sszesen
TSH-gyorstesztkazetta Eregg;i?vyek P0523|t|v Negativ 55
eljes Vér)
Negativ 1 163 164
Eredmények 6sszesen 54 166 220
Relativ érzékenység: 98,2% (95%CI*: 90,1%-99,9%) *Konfidencia-intervallum
Relativ specificitas: 98,2% (95%CI*: 94,8%-99,6%)

Ponlossag: 98,2% (95%CI*: 95,4%-99,5%)
[KIEGESZITO INFORMACIOK]

1. Hogyan miikodik a TSH-teszt? i . o

A pajzsmirigy-stimulélé hormon (TSH) aktivalia a pajzsmirigyet. Ezért pozitiv eredmény esetén az 5 plU/mL feletti TSH-szint pajzsmirigy-elégtelenségre
ghlﬁllqllre(msra) utal, amely esetben a pajzsmirigynek tobb TSH-ra van sziiksége.

. Mikor hasznéalhat6 a teszt? . . .
Pajzsmirigy-elégtelenség esetén olyan tiinetek jelentkeznek, mint a rendszeres féradts’?-, depresszi6- vagy hidegérzet, sulygyarapodas, szaraz bér, torékeny
haj, tartés székrekedés vagy néknél a menstruacios ciklus rendellenességei. Sziirési céllal ajanlott TSH-gyorstesziet végezni. A TSH-gyorsteszt a nap barmely
szakaban hasznalhaté. Hormonalis pajzsmirigykezelés esetén azonban nem lehet és nem is szabad elvégezni.

3. Adhat a teszt téves eredméné/}? .

Az eredmények pontosak, ameddig az utasitdsokat gondosak betartjak. Az eredmény azonban lehet téves, ha a TSH-gyorstesztkazetta a teszt elvé%zése elott
nedvesedik, vagy ha a mintacellaba adagolt vér mennyisége tul sok vagy nem elegendd, vagy ha a kivett mintacseppek szama 2-nél kevesebb vagy 3-nal t6bb.
A dobozban talalhato kapillaris cseppents lehetévé teszi, hogy megbizonyosodijon a gyiijtott vérmennyiség helyességérdl. Emellett az alkalmazott immunolégiai
alapelvek miatt fenndll a téves eredmények esélye — bar ez ritkan fordul eld. Az efféle, immunoldgiai” alapokon nyugvé vizsgéalatokhoz mindig javasolt az
orvossal val6 konzultacio.

4, Hog){(an értelmezheto a teszt, ha a vonalak szine és intenzitasa eltér6? . .

A csikok szine és intenzitdsa nem fontos az eredmények értelmezése szempontjabél. Az a Iényeg, hogy a vonalak homogének és jél lathatéak legyenek. A teszt
bérmilgen szinintenzitasu tesztvonal esetén pozitivnak mindsiil.

5. Ha 20 perc mulva olvasom le az eredmenyt, megbizhat6 lesz az eredmény?

Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzaadasa utan 10 perccel kell leolvasni. Az eredmény 20 perc utan mar nem megbizhat6.

6. Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv? . . i

Ha az eredmény pozitiv, az azt jelenti, ho%y a TSH-szint a vérben magasabb a normalisnal (5 ulU/mL), és hogy a teszteredmény be kell mutatnia egy orvosnak.
Ezutan az orvos eldonti, hogy kell-e tovabbi vizsgalatokat végezni.

7. Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

Ha az eredmény negativ, az azt jelenti, hogy a TSH-szint 5 ulU/mL alatt van, és a normal tartomanyon belul van. A pajzsmirigy-tiimiikodés esete, bar ritka, de
nem zérhat6 ki az |iyen vizsgalati eredmények alapjan. Ha azonban a tuinetek tovabbra is fennalinak, ajanlott orvoshoz fordulni.
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