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Gyorsteszt az emberi pajzsmirigy-stimulélé hormon vérbél térténé mindségi kimutatasara. Kizarélag 6nellendrzé, in vitro diagnosztikai célra alkalmazando.
OSSZEFOGLALAS
A pajzsmirigy-stimulalé hormon (ismeretes még mint thyrotropin, thyrotrop hormon, TSH vagy hTSH Ggymint emberi TSH) egy agyalapimirirqy-hormon, amely a
pajzsmirigyet thyroxin (T4), majd trijédthyronin (T3) termelésére serkenti, ami szinte minden szévet anyagcseréjét befolyasolja a testben.” Az agyalapi mirigy
ellils6 részében taldlhatd thyrotrop sejtek altal szintetizalt és szekretalt glycoprotein hormon, amely a pajzsmirigy endocrin miikodését szabalyozza.”~ A
megkozelitéleg egy 6ras felezési idével biré TSH thyroxin-kivalasztasra serkenti a pajzsmirigyet, mely hormon csupan csekély hatassal bir az anyagcserére
nézve. A thyroxin trijédthyroninna alakul at, mely az anyagcserét stimulalé aktiv hormon. Ezen atalakulas koriilbellil 80%-a a majban és mas szervekben, 20%-a
pedig magaban a pajzsmirigyben torténik.'
A pajzsmirigy-stimulalé hormon szintjének vizsgalata a vérben a pajzsmirigy-alulmiikédés (hypothyreosis) legeminensebb kezdeti tesztje.4 Erdemes
megiegvezni a szubklinikai paizsmirigybeteaséaekkel foglalatoskodd eayezményi munkakézésséq kiielentését: Nincs egyetlen olyan TSH-szint sem, melynél a
klinikai beavatkozas mindig javallt vagy ellenjavallt lenne. Minél magasabb a TSH-szint, annal észszeriibb a kezelés. Jelentékeny a klinikai egyenprofil
figyelembe vétele (ugymint terhesség, lipidprofil, anti-TPO antitestek).“5
Ezen gyorsteszt 5 plU/ml érzékenységgel kecsegtet a TSH jelenlétének vérbdl torténd mindségi kimutatasara vonatkozéan. Monoklonalis antitestek
kombinacidjanak hasznositasaval képes az emelkedett TSH-szint szelektiv detektaldsara vérben.
JAVASLATOK
Kérjiik, a teszt végrehajtasa el6tt alaposan tanulmanyozza a tajékoztatéban foglaltakat!
. Onteszteld, in vitro diagnosztikai célra.
. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon teriileten, ahol a minta vagy a készlet kezelése torténik!
. Széraz helyen tarolandé 2-30°C kézott, keriilve a fokozott nedvességgel és/vagy magas paratartalommal biré helyeket! Amennyiben a csomagolas sériilt,
vagy kinyitottak, kérjiik, ne hasznalja!
. Ezen tesztkészlet rendeltetésszerlien csupan mint elézetes teszt alkalmazand6, az ismétlédé rendellenes eredmények kapcsan érdemes orvoshoz

fordulni.
. Szigoruan tartsa be a feltlintetett id6hatarokat!
. Csak egyszer hasznalandd! Ne szedje szét, és ne érintse meg a kazetta tesztablakat!
. A tesztkészlet lefagyasztasa, és csomagolason jelzett idépont utani felhasznalasa tilos!
. Gyermekektdl tavol tartando!
. A tesztkészletet a helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell eltavolitani!
TAROLAS ES STABILITAS

Eredeti csomagolasaban tarolandé szobahémérsékleten vagy hiitve, 2-30°C kozétt. Stabilitasat meg6rzi a csomagolason feltiintetett idépontig. Ne fagyassza le!
A lejarati id6 elmultat kdvetéen ne hasznalja!

CSOMAG TARTALMA
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SZUKSEGES, DE A CSOMAG NEM TARTALMAZZA
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« 1. Szappannal mossa meg kezeit, majd tiszta, meleg vizzel dblitse le!

e 2. Hozza a tasakot szobah6mérsékletre annak kinyitasat megel6zéen! Bontsa fel a féliatasakot, majd vegye ki a kazettat!

o 3. Ovatosan hlzza le, majd tavolitsa el az ujjbegysztré meglazitott sapkajat!

o 4. Akészlet részét képez6 alkoholos parnaval tisztitsa meg a k6zéps6 vagy a gy(iriisujj begyét mint behatolasi pontot (a gyiriisuijj oldala javasolt)!

* 5. A megbdkni kivant ujjbeggyel ellentartott ujjbegysziré megnyomasaval benyomaédik a késziilék azon része, ahonnan a sapka eltavolitasra kertilt, és
kiugrik a hegy, mely hasznélat utan automatikusan és biztonsagosan visszahtzodik.

o 6. Akéz lefelé tartdsaval, és a megszUrt ujjbegy masszirozasaval nyerjen ki egy vércseppet!

e 7. A pipetta kitagult végének Osszenyomasat mellézve hozza a vércseppfelszivasra alkalmas véget kontaktusba a vérrell Ennélfogva a vér a
hajszalcsbvesség elve alapjan a kapillarisba vandorol, feltltve azt az eszkozon feltiintetett vonalig. Amennyiben a vérmennyiség nem kielégit6, Gjboli
masszazzsal tébb vérhez juthat. Keriilje a Iégbuborékokat!

« 8. Apipetta kitagult végének 6sszenyomasaval juttassa a vért a kazetta mintakutjaba!

* 9. Varjon a vér kutban torténé teljes eloszlasaig! Csavarja le a pufferflakon tetejét, majd adjon hozza két csepp puffert a kazetta mintakutjahoz!

10. Varjon a szines csik(ok) megjelenéséig! Tiz perc elteltével olvassa le az eredményt! Hisz perc utan mar ne értelmezze az eredményt!
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

c c POZITIV: Két csik jelenik meg. Mind a T (teszt), mind a C (kontroll) csik megjelenik.
Ezen eredmény azt takarja, hogy a TSH szintje magasabb a normalisnal (5 pulU/ml), ennélfogva tanacsos konzultélnia egy orvossal.

c NEGATIV: Egy csik jelenik meg. Csupan a kontroll csik jelenik meg.
Ezen eredmény azt takarja, hogy a TSH-szint nincs abban a tartomanyban, amely pajzsmirigy-alulmiikédésnek feleltetheté meg.

ERVENYTELEN: A kontroll csik sem jelenik meg. Ennek legvalészin(ibb okai az elégtelen mintatérfogat és a helytelen
proceduratechnikék. Tekintse at a folyamatleirast, és ismételie meg a tesztet egy Uj teszttell Amennyiben a probléma

tovabbra is fennall, szakitsa meg a tesztfolyamatot, és Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.
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A TESZT KORLATAI

. Ezen gyorstesztkazetta kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal. Rendeltetésszer(i hasznalata a TSH vérben torténd kimutatasara korlatozodik.
Ezen kvalitativ teszttel sem a mennyiségi érték, sem a TSH-koncentracié névekedési iteme nem hatarozhaté meg.

Csak a felnétt lakossag primer hypothyreosisanak szirésére szolgal, ujszuléttekére nem.

Mint minden diagnosztikai tesztnél, minden eredményt az orvos rendelkezésére all6 egyéb klinikai informacidkkal egyitt kell értelmezni.

A pozitiv eredményt kvantitativ laboratériumi TSH-prébaval kell megerésiteni.

Alpozitiv eredmények sziilethetnek heterofil (szokatlan) antitestek végett. Bizonyos klinikai allapotokban -példaul centralis hypothyreosisban- a TSH-szint
normalis/alacsony lehet a pajzsmirigy-alulmiikédés ellenére. llyen esetek kizarasahoz orvosi konzultécio javasolt.

A centralis/secunder hypothyreosisnal a TSH nem megbizhaté biomarker, el6fordulasi rataja 1:1000 a pajzsmirigy-alulmiikédéses eseteket tekintve.
TOVABBI INFORMACIOK

1. Mi a teszt miikodésének alapelve?

A TSH aktivalja a pajzsmirigyet. Ennélfogva a pozitiv eredmény esetén fennallé 5 plU/ml feletti TSH-szint alulm{ikédé pajzsmirigyet sugall, melynek TSH-igénye
fokozottabb.

2. Mikor célszer(i alkalmazni?

A hypothyreosis tliineteinek észlelése esetén. Ezek koézé tartoznak a faradtsag, az anhedonia, a megfazas érzése, a sUlygyarapodas, a bérszarazsag, a
torékeny haj, a tartés székrekedés, tovabba nékben a menstruacios ciklus rendellenességei. Sziirési céllal javasolt ezen teszt elvégzése. Barmely napszakban
felhasznalhaté. Mindazonaltal a pajzsmirigy hormonalis orvosi kezelése esetén nem hasznalando.

3. Lehet-e téves az eredmény?

Az eredmény pontos, amennyiben az utasitdsokat gondosan betartjak. Mindazonaltal produkalhat téves eredményt, amennyiben a tesztkazetta nedves lesz a
tesztvégrehajtast megelézéen, vagy a mintakutba adagolt vérmennyiség nem kielégité, vagy a hozzaadott puffercseppek szama kevesebb, mint 2 vagy t6bb,
mint 3. A készlet részét képezd pipetta lehetévé teszi a felvett vérmennyiség megfeleléségének ellendrzését. Az ilyen, immunolégiai elvek alapjan végzett
vizsgélatokhoz minden esetben orvosi konzultacié javasolt.

4. Miképp értelmezendd a teszt, amennyiben a csikok szine és intenzitasa eltér6?

Eredmény-értelmezés szempontjabdl a csikok szinének és intenzitdsanak mivolta nem bir jelentéséggel, csupan homogénnek és tisztan lathaténak kell lennilik.
A tesztet pozitivként kell értelmezni a teszt csik intenzitasanak mlvoltatol fliggetlendil.

5. Megbizhat6 az eredmény, yiben 20 perc elteltével le?

Nem. Az eredményt 10 perccel a puffer hozzaadésa utan kell leolvasni. Husz perc elteltével az eredmény mar megbizhatatlan.

6. Mi a teend6 pozitiv eredmény esetén?

Ez a normalisnal (5 plU/ml) magasabb TSH-szintet jelent a vérben. Célszer(i az orvosi konzultacié. Az orvos majd eldonti, sziikségeltetik-e tovabbi elemzés.

7. Mi a teendé negativ eredmény esetén?

llyenkor a vér TSH-szintje 5 plU/ml alatti, és a normalis tartomanyon bellil van. A hyperthyreosis (pajzsmirigy-tiimiikédés) ritka mivolta ellenére nem zarhaté ki

ilyen teszteredményre alapozva. Mindemellett, amennyiben a tiinetek perzisztalnak, javasolt orvoshoz fordulni.
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