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Rychlotest pro kvalitativni detekci lidského hormonu stimulujiciho Stitnou Zldzu (TSH) v lidské krvi. Pouze pro samotestovdni a in vitro diagnostické pouZiti.

ZAMVYSLENE POUZITI
Rychlotest k detekci TSH je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci TSH v lidské plné krvi pfi hraniéni koncentraci 5 plU / ml. Tento test poskytuje pfedb&Zny

diagnosticky vysledek testu a mize byt pouzit pro screening TSH.

SOUHRN
Hormon stimulujici Stitnou Zlazu (také znamy jako thyrotropin , thyrotropni hormon, TSH nebo hTSH pro lidsky TSH) je hormon hypofyzy , ktery stimuluje Stitnou Zlazu k
produkci tyroxinu (T4) a poté trijodtyroninu (T3), ktery stimuluje metabolismus téméF kazdé tkani v téle. ! Je to glykoproteinovy hormon syntetizovany a vyluéovany

tyrotropnimi burikami v predni hypofyze , ktery reguluje endokrinni funkci 3titné 2ldzy . 23 TSH (s polo¢asem asi hodina) stimuluje 3titnou #lazu k vylu€¢ovéni hormonu tyroxinu

(T4), ktery ma jen nepatrny vliv na metabolismus. T4 se pfemériuje na trijodtyronin (T3), coz je aktivni hormon, ktery stimuluje metabolismus. Pfiblizné 80 % této pfemény
probihd v jétrech a dalsich organech a 20 % v samotné &titné zlaze.

Testovéani hormonu stimulujiciho 3titnou Zlazu hladina v krvi je povazovéna za nejlepsi pocate¢ni test hypotyredzy. * Je dllezité si poviimnout prohlaeni Subklinického
konsenzualniho panelu pro onemocnéni titné zlazy: ,Neexistuje jedina hladina TSH, pfi které je klinicky dcinek vidy bud indikovan, nebo kontraindikovan. Cim vy3si je TSH,

tim presvédgivéjsi je diivod 1é¢by. Je diilezité zvazit individualni klinicky kontext (napt. téhotenstvi, lipidovy profil, ATPO protilatky) .°

Rychlotest k detekci TSH je rychly test, ktery kvalitativné detekuje pfitomnost TSH ve vzorku plné krve pfi citlivosti 5 ulU / ml. Rychlotest k detekci TSH je jednoduchy test,
ktery vyuzivd kombinaci monoklondlnich protilatek k selektivni detekci zvySenych hladin TSH v plné krvi.

PRINCIP
Rychlotest k detekci TSH je kvalitativni membranovy imunotest pro detekci hormonu stimulujiciho $titnou Zldzu (TSH) v pIné krvi. V tomto testovacim postupu je anti-TSH
protilatka imobilizovana v oblasti testovaci linie a potazenych €astic. Poté, co je vzorek pfidan do jamky pro vzorek v kazeté, reaguje s ¢asticemi potazenymi protilatkou

anti-TSH v testu. Tato smés migruje chromatograflcky podél délky testu a interaguje s imobilizovanou anti-TSH protllatkou Pozitivni vzorky reaguji s ¢asticemi potazenymi

speclflckou anti-TSH protildtkou za vzniku barevné ¢ary v oblasti testovaci ¢ary na membrané. Absence této barevné ¢ary naznaduje negativni vysledek. Jako kontrola postupu,
barevna ¢ara se vidy objevi v oblasti kontrolni &ary, ktera znati, ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasavani membrany.

OPATREN{

PFed provedenim testu si prosim prectéte viech
* Pro samotestovani a in vitro diagnostické pouziti.
+ Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.

« Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30 °C (36-86 °F), vyhnéte se mistdm s nadmérnou vlhkosti. Pokud je obal félie poskozeny nebo byl otevien, nepouzivejte jej.
« Tato testovaci sada je uréena k pouZiti pouze jako predbézny test a opakované abnormalni vysledky by mély byt konzultovany s Iékafem nebo zdravotnikem.

« Striktné dodrzujte uvedeny ¢as.

 PouZijte test pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaciho zafizeni.

« Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na obalu.

« Drite mimo dosah déti.

« Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zlstat v
uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRAZUIJTE . Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

POSKYTNUTE MATERIALY
* Testovaci zafizeni ¢ Kapilarni kapatko  Pufr  Dezinfekce ¢ Lanceta ¢ P¥ibalovy letak

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

informace v tomto pfibalovém letdku.

 Casovac

POSTUP

1. Umyjte si ruce mydlem a opldchnéte Eistou teplou vodou.

2. Pred otevienim zahfejte sa¢ek na pokojovou teplotu. Oteviete féliovy sacek a vyjméte zafizeni.

3. Opatrné stahnéte a zlikvidujte uvolnény uzdvér lancety.

4. Poutzijte dodany tampdn s dezinfekci k ocisténi konecku prstu prostfedniku nebo prstenicku jako mista vpichu.

5. Stisknéte lancetu na strané, odkud bylo vytazeno vicko; proti $picce prstu (doporuduje se strana prsteniku). Spicka se po poutiti automaticky a bezpe¢né zasune.
6. Drite ruku dol a masirujte konec, ktery byl pichnut, abyste ziskali kapku krve.

7. Aniz byste mackali bariku kapildrniho kapatka, uvedte ji do kontaktu s krvi. Krev migruje do kapilarniho kapdtka k linii vyznagené na kapilarnim kapatku.

Pokud k linii nedosahnete, mizZete prst znovu masirovat, abyste ziskali vice krve. Vyvarujte se vzduchovych bublin.

8. Nashromazdénou krev vlozte do jamky pro vzorek v kazeté stlatenim bariky kapatka.

9. Pockejte, az se krev zcela vypusti do jamky. Od3roubujte uzavér lahvicky s pufrem a pfidejte 2 kapky pufru do jamky na vzorek v kazeté.
10. Pockejte, aZ se objevi barevné &ary. Vysledky odectéte za 10 minut . Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.

otte a
Vytdhnéte

Zarovku nemackejte A . 1 "
7 Stisknste zérovku, Vysledky odeététe za 10 minut

2 kapky pufru
— / aby se uvolnila krev

CTENI VYSLEDKU
c cf POZITIVNI: Objevi se dvé barevné &ary. Objevi se linie T (test) i C (kontrola).
T T Tento vysledek znamend, Ze hladina TSH je vy33i neZ normalni (5 pIU /ml) a Ze byste se méli poradit s lékafem.

NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna &ara. Objevi se pouze kontrolni &ra (C).
Tento vysledek znamen3, ze hladina TSH neni v rozmezi pro hypotyredzu.

selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém pfetrvava, okamzité pfestafite testovaci sadu pouzivat a

NEPLATNY: Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody
@ kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLNI POSTUP

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevnd &ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je interni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou

techniku postupu.

OMEZENI

. Rychlotest k detekci TSH je uréena pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Test by mél byt pouZit pouze pro detekci TSH ve vzorcich krve. Timto kvalitativnim testem nelze
uréit kvantitativni hodnotu ani rychlost narGstu koncentrace TSH.

. Rychlotest k detekci TSH je uréena pouze pro screening primarni hypotyredzy u dospélé populace, nikoli u novorozenct.

. Stejné jako u v3ech diagnostickych testt musi byt viechny vysledky interpretovény spole¢né s dal$imi klinickymi informacemi, které ma lékar k dispozici.

. Pozitivni test musi byt potvrzen pomoci kvantitativniho laboratorniho stanoveni TSH.

. Fale$né pozitivni vysledky se mohou objevit kvili heterofilnim (neobvyklym) protildtkam. Za uréitych klinickych stavd, jako je centrélni hypotyredza, mohou byt hladiny TSH
normalni/nizké, navzdory hypotyredze. K vylougeni takovych pfipadd se doporucuje IékaFska konzultace.

-
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6. U centralni/sekundérni hypotyredzy neni TSH spolehlivym biomarkerem, ktery se vyskytuje u 1 z 1 000 p¥ipadi hypotyredzy.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
PFesnost
Bylo provedeno klinické hodnoceni srovnavajici vysledky ziskané pomoci testu TSH s testem ELISA. Interni klinicka studie zahrnovala 220 vzorkd plné krve. Vysledky prokazaly
98,2% specificitu a 98,2% senzitivitu s celkovou presnosti 98,2%.

Metoda ELISA Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
Rychlotest k detekci TSH Pozitivni 53 3 56
Negativni 1 163 164
Celkové vysledky 54 166 220

Relativni citlivost: 98,2 % (95 % CI*: 90,1 %-99,9 %) *Interval spolehlivosti

Relativni specifiénost: 98,2 % (95 % CI*: 94,8 %-99,6 %)

Presnost: 98,2 % (95 % CI*: 95,4 %-99,5 %)

DOPLNUJICI INFORMACE

1. Jak funguje test TSH?

Hormon stimulujici $titnou Zldzu (TSH) aktivuje $titnou Zlazu. Hladina TSH vy33i nez 5 plU /ml v pFipadé pozitivniho vysledku tedy ukazuje na nedostate&né aktivni Stitnou Zlazu

(hypotyredzu), kterd potiebuje vice TSH.

2. Kdy by mél byt test pouzit?

V pfipadé pfiznakl hypotyredzy, jako je pravidelny pocit Gnavy, deprese nebo chladu, pfibyvéni na vaze, sucha kize, lamavé vlasy, pretrvavajici zacpa nebo nepravidelnosti

menstruaéniho cyklu u Zen. Pro Géely screeningu se doporucuje provést TSH R apid Test. Rychly test TSH Ize pouZit kdykoli béhem dne. NemUze a neméla by se v3ak provadét v

pfipadé hormonalni [é€by 3titné Zlazy.

3. Muze byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou presné, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny. Vysledek viak muiZze byt nespravny, pokud se Rychlotest k detekci TSH pred provedenim testu namoéi nebo

pokud mnozstvi krve nadavkované do jamky na vzorek neni dostate¢né, nebo pokud je pocet kapek pufru mensi nez 2 nebo vice nez 3. kapilarni kapatko doddvané v krabici

umo?zfiuje ujistit se, Ze objem odebrané krve je spravny. Kromé toho, kvali zahrnutym imunologickym principiim, existuje $ance na falesné vysledky ve vzacnych pfipadech. U

téchto vysetieni na imunologickych principech je vidy doporuéena konzultace s Iékafem.

4. Jak interpretovat test, pokud se barva a intenzita &ar lisi?

Barva a intenzita ¢ar nemaji pro interpretaci vysledku zadny vyznam. Cary by mély byt pouze homogenni a jasné viditelné. Test by mél byt povazovan za pozitivni bez ohledu

na intenzitu barvy testovaci linie.

5. Pokud vysledek pfeétu po 20 minutéch, bude vysledek lehlit

Ne. Vysledek by mél byt odeéten 10 minut po pfidani pufru. Vysledekje po 20 minutach nespolehlivy.

6. Co musim udélat, pokud je vysledek pozitivni?

Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, Ze hladina TSH v krvi je vy33i neZ normalni (5 plU /ml) a Ze byste se méli poradit s lékafem, aby ukazal vysledek testu. Poté |ékaF

rozhodne, zda je tfeba provést dal3i analyzu.

7. Co mam délat, kdyz je vysledek negativni?

Pokud je vysledek negativni, znamena to, e hladina TSH je pod 5 ulU / ml a je v normalnim rozmezi. Pfipad hypertyredzy, i kdyZ vzacny, ale na zékladé vysledkd téchto testd

nelze vyloudit. Pokud v3ak pFiznaky pfetrvavaji, doporuduje se poradit se s Iékafem.
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