
l'4 u serurnu
nntol/[.

Dodato T4
nnrol/L

lzurereno'f4
nmol/L

Recovery

250 474 328.6 I 10.5

62.5 47,4 I 18,4 109,9

12.6 474 6 t.5 e'7.6

9.3. METODA STANDAIIDNOG DODATKA
Oval test je izveden dodavanjent poznate kofidine T4 u serume trrju
razliditih koncentracija T4. Rezultati odredivanja koncentracije T4 u
originalnonr i opterecenom seruntu prikazarri su u tabeli:

q.] I,INIARNOST'l4 
.je odreclivan u nerazblaZenint seruniinra pacijenata, kao

razliditini razblaZerrjinra istih seruma u odgovarajuienr puferu.
tu

LJzorak RazblaZenle Odekivana
konc. T4
nmol/L

Iznierena konc
T4

nniol/L
I h()

U2 12 33

U4 14 l6
l/8 8 8

2 143

v7 72 73

lt4 36 37

1/8 l8 l9
J 277

v2 138 t25
114 69 65

t/8 35 35

I O ITFFER.F'NTNIT VREDNOSI'I
Na osnovu odredivanja koncentracije T4 u seruntu 63 zdrave osobe
preporudujeuro opseg rrornralnih koncentracija od 55.-155 nniol/L.
Douja granica referentnili vrednosti.le 55 i l0 tunol/L. a gonrja iznosi
155 t l5 nnrol/L. Ukoliko se odredit,ana vrednost T4 nalazi na
granicarla referentnih vrednosti preporuduje se poredenje sa drugrm
klinitkinr i laboratorrjskini nalazinra. a po potrebi i ponovno
odredivanje T4. Zbog razliiitosti populacija i uslova rada svaka
laboratorija bi trebalo da odredi sopstvene opsese referentnih vrednosti.
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I. NAZIV I NAMENA TESTA
RIA T4 (l'>EG) je dijagnostidki komplet nanrenjen kvantrtativnom
odredivanlu ukupnog tiroksina (T4) u seruntu.

2. BIOHEMIJSKE I BIOLOSKE KARAKTERISTIKE T4
Tireoidna Zlezda sintetiSe glikoprotern velike molekulske mase -
tireoglobulin. ko.ji u svo.joj strukturi sadrZr tnjodtrronin (T3) i tiroksin.
Oslobadanje tireoidnih hormona iz tireoglobuhna i njihovo izludivanje
u krvotok regulisano je dejstvonr trreotropnog honnona (TSH) i
proteolitidkilr enzima.

Kod zdravih osoba u krvotok'se dnevno izluiuje oko 80 pg T4 i 5 prg

T3. Skoro 99% izludenih horntona vezuje se za transportne proteine:
tiroksin-vezujuii globulin (TBG), albumin (TBA) i prealbumin
('IBPA). Manje od l% tireoidnih honnona crrkulise u slobodnom
obliku. Vezivarle tireoidnilr liomona za transportne proterne je
povratna reakcrja, pa se slobodni i vezani hormoni u zdravon.r
organizmu nalaze u stalnoj ravnoteZi.
Tiroksin se uglavnom vezu.je za TBG. Prosedan nivo vezanog T4 je od
55 - 155 nrnol/L. INEP-ov RIA T4 (PEC) predvirlen.le za odredivanje
ukupnog T4. odnosno zbira slobodnog i vezanog T4.



3. KLINICKA PRIMENA
Odretlivanie senrmskog T4 vr5i se u principu uvek kada se

pretpostavlja poremeca.j u funkciji tireoideje. Odreilivanje T4 se

preporuduje u sledeiim sludajevima. di.jagnoza svih oblika hipo i

hipertireoza, za pratenje terapije svih oblika tireoidnili poremeia.la,

kod struma, u sluiajn visokilr vrednosti T3 kod tretiranih hipertireoza,
kod recidivnog hipertireoidizma, kod endokrinih oftalmopatija, kod
autonomnilr adenoma itd.
Poveiane vrednosti T4 mogu se odekivati kod: hipefiireoza (sa i bez

strume), kod autonomnih adenoma praienih hipertireozom, zatini kod
hipertireoza prouzrokovanih karcitrotnom tireoide.ie, kod hipertireoza
prouzrokovanrli tireoiditisom, kod hipertireoza usled aktivnosti TSH
(ripr. adenom hipofize). Normalne vrednosti T4" iztrzev kod zdravih

osoba, mogu se odekivati kod T3 hipefiireoze ili usled velikih doza

tireoidnih hormona pri teraprji. Smanjene vreduosti T4 mogu se iavitt
kod hipotireoza izazvanih resekcijom strunie, terapi.ioni radioaktivnim
preparatom joda, pri ekstremnim nedostacima joda, zatim hipofiznou't
insuficijencijom i sl.

4. PRINCIP TESTA
Test se zasniva na kompetitivnom vezivanju seruntskog T4 i

radioaktivno obeleZenog T4 za mali, ali odredeni broj epitopa na

specifidnirl anti-T4 antitelrnra T4. pir centu nasta.ju obeleZeni i
neobeleZeni imunokonipleksi. ObeleZenog kompleksa fornrira se

utollko manje, ukoliko viSe ima serutnskog T4. Posle zavr5ene reakciie

svi nastali kornplekst se taloZe polietilenglikolom (PEC), dok slobodni
T4 (obeleZeni i neobeleZeni), kao i slobodna antitela zaosta.ju u tednoj

lazi. Radioaktivnost taloga meri se odgovarajuiim gamascitttilacionim

brojadem. lstovremeno sa uzorctma sertrma trettrajrt se i standardi, koji
sadrZe razliCite precizno definisane koncentractje T,l, pomoiu kojih se

fbrr.nira standardna kriva. Uporedivanjem sa standardnont krrvom
odre<luje se koucentracija T4 u uzorcinia seruma.

5. SADRZAJ KOMPLETA
Komplet za odredivanje T,1 sadrZi sledece komponente;
l. rril-TJ u TRIS-HCl puferu pH 8.9. <150 KBq po boiici
2. Ovdlr anti-T.l aniiserum T.l u TRIS-HCI puferu pH 8,9

-'..-'--=i'-Srar-idarie-ti!:s-idanibodr-eaiiairtiard'a'
-1. 20 0'o rastYor PEG-a u PBS puferu pH 8.9

5. Kontrolni serum - humani serum precizno odrealene koncentracue T-1

6. Kontrolnr lrst sa podacinra o testtranju komponenti kompleta
7. Uputstvo za upotrebr.r kompleta
Sve komponente ostm PEG-a su liofilizovane.
Kornplet treba euvati na tenrperaturi od 4-8"C i po pravitu ga ne treba

koristiti po isteku roka trajanja bilo ko.je od komponenti. Komplet je
predviilen za 100 test-epruveta.

6, MERE OPREZNOSTI
l. Radroaktivni materrlal mogu primati, duvati i koristiti sauro otla

fizidka i pravna lica koja su za to ovla5iena na osnovu saveznilt i

republidkih zakona, propisa i ovla5cenja. INEP ne preuzima nikakvu
odgovornost za ueovlaSieno rukovanje radioaktivnirn komponentama

ovog konpleta.
2. Sve komponente kontpleta su provereno hepatitis B i HIV negativne.

7 NACIN IZVODENJA TESTA
7.1 OPSTT NAPOMENE
1. Sve komponente, sem PEG-a, dovesti na sobnu temperaturu pre

poeetka testa.

2. Laborator4sko posude koje se koristr za izvoilenje testa mora biti
besprekorno disto.

3. Serije uzoraka treba podesiti tako da dodavanje jedne komponetite,

od prve do poslednje epruvete, ne traje duZe od l0 minuta.

4. Jednom rastvorena komponenta moZe se duvati u friZideru naiduZe 3

dana.

5. Komponente testa ne izlagati sundevo.i svetlosti.

7.2. PRIPREMA UZORAKA SERUMA
Serumi pacijenala izdva.iaju se na uobidajeni nadin. Nije neoplrodr.ra

posebna za5tita ili konzerviranje seruma. Ako se test

izvodi unular 24 h od trenutka uzimanja krvi, serutne duvati n

friZideru. AIio serumi treba da stoje duZe od 24 h, treba ili zamrznLrti i

duvati na -( l8-22)'C. Nije zaprtena primetna promena u koncentraciji

T4 posle 3-4 uzastopna otapauja i zamrzavanja serunra. Posle

odnrrzavanja, serume treba dobro promuikati na vibractonoj nteialici
("Vortex+r"). l.ipemidne, hemolrtidne i ikteridne semure ue testirati.
7,3. PRIPREMA KOMPONENI'I
l. r25l-T4 I anti-T4 antiseruni treba rastvoriti u l0 mL destilovane vodc.
2. Standarde i kontrolni serunr rastvoriti u 0-5 mL destilovane vocle.

7.1. ZVODENJE TESTA
l. ObeleZrli epruvete. I i 2 za ukupnu aktivnost (T). 3 i .1 za

naksimalno vezivanle (Bo);5-t6 za standarde (Sl-56)' l7 i l8 za

kontrolni serum (KS), l9-100 za uzorke seruma rlepozllate
koncentracrle T'4 (X).
2. Dodatl u epnrvete 3-4 po 0,025 ml- standarda "0".
3. U epruvete 5-16 doiiati sukcesivno po 0,025 r.t'tl standarda l-6.
4. U epruvete l7 i l8 dodati po 0,025 mL kontrolnog serutna.

5. U epruvete 19-l 00 dodati po 0,025 nL nepoznatog uzorka.

6. U sve epruvete dodati po 0,1 mL 1251-T,1.

7. U sve epruvete (osrnr I i 2) dodati po 0,1 mL anti-T4 antiserurttil.
8. Dobro promuckati svaku epruvetu na vibracionoj nieSalici.

9. Inkubirati 1 h na temperaturi od 18-22'C (sobna tenlp.).
10. Dodati u sve epnlvete osim (l i 2) po I mL rastvora PEG-a, na

temperaturi od 4-8 'C.
I L Centrifugovati I 5 min na 21000 obrtaja u nrrnuti (3000 x g)

12. Supernatant odstraniti odlivanjem ili usisavanjent.
13. Meriti radioaktivnost taloga I min u gamascintilacionon.r bro.iadu..

8. IZRAEUNAVANJE REZUL'IATA
Preporudule se da se odredivanje T4 vrSr u duplikatu.
L Po izvr5enonr rnereu.ju odrediti srednju vredrtost izuterette

radioaktivnosti za sve merene velidine (T, Bo. Sl - S6. KS i uzorke).

2. Izradunati procenat vezivanja. VEZIVANJE=Bo/T x 100 (0'")

3. lzradunati procenat vezivan-ja za standarde. kontrolni serullt I

nepozllate uzorke u odnosu na iznrerenu vrednost standarda "U".

VEZIVANJE:B/ Bo r 100 (oo)

-1. Na apscrsu se nanose rrednostr koncentractle TJ Lr standardrnta

(nmol,'L). a na ordinatu rreduostr B,'Bo x 100 (oo) za poledlnaine
,-- standarde--spaiaqie.Ltaeaka-iobla se--staI|dardu4-tnYa-rq !ai9--5e-

ocit:rr-;tr konccnlr:lcr-lc I I rr Lrzorcirrltr

5. Za graliiko predstarllanle podataka preporuau.te se Ll\-iOlj
podela. dok se pri korlpjuterskol obradi podaraka za slandardnu krtr rt
preporuduje SPLINE lunkclja ili -l-parametarska krrva po Rodbard-Lt i

saradnicima. LOGIT-LOG transformacija uz linearnu regresiju InoZe

dati izmenjene rezultate u oblasti vrlo niskih i visokih vrednosti T;1.

9. KARAKTERISTIKE TESTA
9.I, DETEKCIONI I-IMIT
Minirnalna koncentracija '14 koja se moZe detektovati ovirr testolll
odredena je kao dvostruka vrednost standardne devijacle za standrrd
"0" i iznosi 2,0 nmol/L.

9,2. PRLCIZNOST ODR tDI VANJA
Izradunato ie variranje rezultata unutar testa i iznredu testova za serullle
triju razliditih koncentracla'l'zl.

VARIRANJE UNUTAR TESTA:
I Jzorak Brol

odredivani a

Srednja vrednost
nuiol/L

SD
nmol/[-

CV
%

20 10,6 t.l 8 1.21

2 20 81.9 3.35 l,9l
3 20 I6,7 8,70 3.56

VARIRANJE IZMEDU TESI'OVA
Uzorak Broj

odredivan ia
Srednja vrednost

nlnol/L
SD

nmol/L
CV

I ) 20.6 1.69 752

2 5 81 ,9 3.19 '1.2 8

3. ) 216.1 22.8 9"45
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KONTROLNI LIST

RIA T4 (PEG)

Serijski broj:

Rok trajanja:

Odobrio:

726876311

16.01.2016.

Kontrolni serum:
74t16nmol/L

Datum kontrole:
19 11.2415.

Kontrolisao:
V. Resanovic

STANDARDI

Broj
Koncentracija

nmol/L
BlBo %

1. 15,625 93

2 31,25 81

J. 62,5 61

4. 125 45

5. 250 31

b. 500 22

Ukupna aktivnost:
Standardna kriva
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reklamaci kontrolni list


