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수입의료기기

분류번호 D04070.01(2)

내분비물질검사시약, Vasopressin-Direct RIA     

[원재료]

1. 인산염 완충액(1vial)

2. 항체 희석 완충액(1vial, 6mL)

3. 항혈청(1vial, 주성분: 토끼 항-바소프레신 항체)

4. 트레이서(표지자)(1vial, 주성분: 125I 표지된 바소프레신)

5. 스탠다드(표준액)(1vial): 80 pg/mL

6. 2차 항체(1vial, 11mL, 주성분: 셀룰로오즈로 코팅된 항-토끼 항체)

7. 컨트롤(대조액)(2vial): 0.8-10, 10-50 pg/mL

[모양 및 구조 - 작용원리]  

면역반응형 바소프레신은 Glick 과 Kagan 의 변경 된 방법에 따라 이중 항체 방사면역측정법으로 측정된다. 샘플 및 스탠다

드(표준액)은 항-바소프레신 항체와 함께 24 시간 동안 전배양된다. 그런 다음 125I-바소프레신은 동일한 항체 결합 부위에 대

해 검체 및 스탠다드(표준액)에에 존재하는 바소프레신과 경쟁을 한다. 2 차로 24 시간 배양한 다음 고체상의 2 차 항체는 

혼합물에 첨가되고, 항체-결합된 분획을 최종적으로 침전시켜 바소프레신을 측정한다. 

[모양 및 구조 - 외형]  튜브

[사용목적 ․ 성능]  사람의 EDTA 처리된 혈청에서 아르기닌 바소프레신의 정량 측정

[사용방법]

1. 검체 준비 및 저장방법

적절한 검체 채취는 바소프레신 분석의 정확한 결과를 보장하는데 필수적이다. 이 절차는 진정한 기초 수준을 요구하며, 환자

는 적어도 12시간 동안 금식해야 하며 혈액 채취 전 적어도 1시간 동안은 스트레스 없이 조용한 환경에서 휴식해야 한다. 

EDTA venipuncture 튜브안으로 최소 2ml의 혈액을 넣고 즉시 얼음 위에 검체를 놓는다. 혈액 채취 후 10분안에 2~8℃에서 

2000g으로 15분간 원심분리하여 세포로부터 혈장을 분리한다. 검체를 즉시 사용하지 않는 경우 플라스틱 튜브에 넣어 –20℃이하

에서 즉시 냉동하여 보관한다. 이 시험은 분석튜브 당 400ul의 혈장이 필요하다. 

2. 검사 전 준비사항

1) 체외진단 의료기기를 이용한 방법

- Stractec SR 300, RIAmat 280 또는 이와 같은 기능을 가진 기기를 사용하여 측정함.

- 장비의 사용자 설명서에 따라 측정한다.

2) 시약의 준비

  (1) 시약의 재구성

번호 명 칭 재구성

1 B-ADH-TR 11ml의 인산완충액으로 재구성한다.

2 B-VPD-CA 탈이온수 5ml로 재구성한다.

3 B-VPD-CONSET
Control Normal 탈이온수 5ml로 재구성한다.

Control High 탈이온수 5ml로 재구성한다.

4 B-VPD-AS 항체희석액 5ml로 재구성한다.

5 B-VPD-DB 그대로 사용한다.

6 RK-VPD-PB 탈이온수 50ml로 재구성한다.

7 B-AB2 그대로 사용한다.

  (2) 스탠다드(표준액)의 희석:  전체 표준곡선을 얻기 위해서 연속희석은 다음과 같이 준비한다. 

- 7개의 튜브 A~ G에 라벨을 붙이고 인산완충액 1ml를 튜브 B~G까지 넣는다.

- 재구성된 스탠다드(표준액)(80pg/ml) 1ml를 튜브 A와 B에 넣고 vortex한다. 

- 튜브 B로부터 1ml를 튜브 C로 옮기고 vortex 한다.

- 희석액이 완성될 때까지 각 튜브로부터 1ml씩 옮긴다. 

   아르기닌 바소프레신의 해당 농도는 다음과 같다.

   A 80 pg/ml (73.6 pmol/l)    E 5.0 pg/ml (4.6 pmol/l)

   B 40 pg/ml (36.8 pmol/l)    F 2.5 pg/ml (2.3 pmol/l)

   C 20 pg/ml (18.4 pmol/l)    G 1.25 pg/ml (1.1 pmol/l)

   D 10 pg/ml (9.2 pmol/l)

3) 검사에 필요하지만 제공되지 않는 제품 

- 50ul, 100ul, 250ul, 400ul, 1000ul 의 파이펫과 팁

- 5ml, 10ml 파이펫



- 인산완충액의 재구성에 필요한 비커와 실린더

- 스탠다드(표준액)의 준비에 사용되는 1회용 폴리스티렌 튜브

- 시험에 사용되는 1회용 코니칼 폴리스티렌 튜브(예 Sarstedt # 57.477)

- 증류수 또는 탈이온수

- 볼텍스 믹서

- 마그네틱 교반기와 마그네틱 막대

- 흡입 장치

- 감마 카운터

3. 검사과정

1~4의 단계에 사용되는 모든 시약은 사용 전에 상온화한다.(18~28℃)

1. 10개의 폴리스티렌튜브를 2세트 준비하여 라벨링한다. : 스탠다드(표준액)(A~G), NSB(Blank), MB (maximum binding, 최대

바인딩) 및 T(total activity, 총 활성도).  환자의 검체와 컨트롤(대조액)을 위해 2세트의 폴리스티렌튜브를 준비하여 라벨

링한다. 

2a. MB튜브에 650ul, NSB튜브에 700ul의 인산 완충액을 넣는다.

2b. T튜브를 제외하고 모든 남은 튜브에 250ul의 인산완충액을 넣는다.

3a. 스탠다드(표준액) 400ul를 (A~G)튜브에 넣는다. 

3b. 환자 검체와 컨트롤(대조액) 400ul를 튜브에 넣는다.

4. 재구성 된 바소프레신 항혈청 50ul를 NSB와 T튜브를 제외한 모든 튜브에 추가하고 vortex한다.

5. 모든 튜브는 18~28℃에서 24±3시간 배양한다.

6. 100ul의 재구성된 바소프레신 트레이서(표지자) 100ul를 모든 튜브에 넣고 교반한다. 12단계의 측정을 위해 T튜브를 제거

한다. T튜브는 더 이상의 처리를 요구하지 않는다.

7. 18~28℃에서 24±3시간 배양한다.

8a. 고체상 2차 항체액을 여러번 뒤집어 주고, 병에 마그네틱 바를 넣고 마그네틱 교반기에 놓는다.

8b. 2차 항체 현탁액을 계속 교반하는 동안 모든 시험튜브에 100ul의 현탁액을 추가하고 vortex한다(T튜브 제외).

9. 18~28℃에서 20±1분 배양한다. 침전물은 재현탁하지 않는다.

10. 각 튜브에 1ml의 탈이온수를 넣는다(T튜브 제외).

11. 1,000xg으로 5분간 원심분리한다. (T튜브 제외) 상층액을 흡입하고, 계수를 위해 침전물을 유지한다.

12. 감마카운터에서 모든 튜브를 1분간 측정한다.

4. 결과판정

- 모든 튜브(T, NSB, MB, 스탠다드(표준액)(A~G), 검체, 컨트롤(대조액))의 CPM을 기록하고, 2세트에 대한 평균 CPM을 구한다. 

- 2세트의 각 평균값에서 blank(NSB튜브)의 평균을 뺀다.

  Net cpm = cpm평균 - cpmNSB평균

- 100%로 취한 MB튜브의 Blank(NSB튜브)교정된 CPM과 함께 최대결합(MB튜브)의 백분율로서 2세트에 대한 결합력을 계

산한다. 

  

- lin/log 그래프 용지를 준비하고, 스탠다드(표준액)에 각각에 대한 수평축에 대한 바소프레신 농도(pg/ml)와 대비하여 수직

축에 대한 percent bound를 구성한다. Spline smoothed fitting algorithm을 사용하여 가장 적합한 피팅곡선을 그리거나 표

준곡선을 계산한다.

- 표준곡선으로부터 검체와 컨트롤(대조액)의 바소프레신 농도를 결정한다. 대체 데이터 감소 방법도 똑같이 허용된다. 결과

의 pmol/L 농도를 얻기 위해서 0.92를 pg/ml에 곱한다. 

5. 검사의 한계 

- 금속단백질분해효소(metalloprotease)의 활성을 억제하기 위해서 오직 EDTA가 첨가된 혈장만을 사용한다.

- 코니칼 폴리스티렌 튜브의 사용을 추천한다. 시험방법 11단계의 절차에서 좀 더 고형의 침전물을 얻을 수 있고, 그 다음 

절차인 상층액의 흡입이 좀 더 쉬워질 수 있다.

- 제대로 채취하지 않거나 취급되지 않은 검체는 부적합한 아르기닌 바소프레신 결과를 얻을 수 있다.

- 측정 시 정확한 결과를 보장하기 위해 환자 검체는 즉시 동결되어야 한다(검체 채취 참조).

- 검사 결과는 환자의 임상 평가 및 기타 진단 절차에서 얻어진 정보와 함께 해석되어야 한다.

- 바소프레신은 극도로 불안정하다. 따라서 검체를 즉시 동결하는 것이 중요하다. 수송은 –20℃에서 수행되어야 한다. 

6. 정도관리

사용자설명서에 대한 충분한 이해가 제품의 성공적인 사용을 위해 필요하다. 

신뢰할 만한 결과는 사용자설명서를 철저하게 따르고, 정확한 연구실 기술(현재의 GLP 가이드라인)을 사용해야 만 얻을 수 

있다.

실제 각 스탠다드(표준액) 로트의 정확성은 WHO 참고 준비 77/501에 따라 보정된다.

표준곡선 파라미터 및 컨트롤(대조액)의 값은 실험실 수용성의 확립 된 한계 내에 있어야 한다.

컨트롤(대조액)에 대한 신뢰계수는 매우 다양하며, 키트에 추가 된 QC 데이터 시트에 인쇄되어 있다.

분석의 정확도가 설립된 한도와 상관관계가 없고 기술에 있어 에러가 반복 제외된다면 다음 항목을 점검한다.

  1) 파이펫팅, 온도 조절 및 타이머 장치

  2) 시약의 유효기간

  3) 보관 및 배양조건

  4) 물의 순도



7. 참조범위

68명의 혈액기증자로부터 최근 평가에서 검출 불가능한 값과 7.6pg/ml의 사이에 있는 6.7pg/ml 이하의 정상값(평균+2표준편

차)을 확립하였다. 혈액기증자의 값은 기증 전에 알 수 없는 금식조건과 알려지지 않은 사항에 따라 약간 상승할 수 있다. 

삼투압몰농도는 결정되지 않았다. 따라서 올바르게 채취된 기본 값은 낮은 범위 또는 심지어 검출이 안 될 수 있다. 바소프

레신은 주로 바소프레신 방출의 자극 또는 억제에 의한 동적 시험 후에 측정된다. 

[사용시 주의사항]

1) 체외진단용으로만 사용하여야 하며, 체외진단용 이외 흡입이나 체내 투여 등을 금지한다.

2) 동 제품에 포함된 방사성동위원소 취급 시 다음 사항을 준수하여야 한다.

   - 방사성동위원소는 지정된 장소에 보관하며, 관련 법령에 따라 자격을 갖춘자가 지정된 장소에서 사용한다.

   - 방사성동위원소를 취급할 때 안전에 영향을 주는 불필요한 행동을 하지 않는다. (예, 음식 섭취, 흡연, 화장 등) 

   - 방사성동위원소를 포함한 시약을 분주해야 하는 경우, 입으로 파이펫팅 하지 않는다.

   - 방사성동위원소를 취급할 때에는 장갑 및 실험복을 착용하며, 검사가 완료되면 손을 깨끗이 닦는다.

   - 유출된 모든 물질은 즉시 닦아 낸 후 폐기 또는 취급에 관련된 소관 법령에 따라 처리하여야 하며, 방사성 물질의 오

염이나 방사성 물질 등의 분실은 관련 법령에 정한 규정된 절차에 따라 처리한다.

3) 검사를 실시하기 전에 모든 제품(구성품 포함)은 해당 제품별 검사 온도 조건에 따라 실시한다.

4) 그 밖에 방사성동위원소의 보관, 이동, 사용 및 폐기등 취급에 관한 사항은 관련 법규 또는 규정에 따른다. 

5) 방사성 물질: 이 키트에는 방사성 물질이 125Iodine 56kBq을 초과하지 않는다.

6) 영수증, 인수, 소지, 사용 및 양도는 지역 규정에 따라야 한다.

7) 사용되지 않은 용액과 방사성 폐기물은 관련 규정에 따라 처분되어야 한다.

8) 2차 항체(B-AB2)를 제외하고 모든 시약에는 사람유래물질이 포함되어 있다. 비록 테스트되었고, HBV 표면 항원, HCV, 

HIV1/2항체가 포함되지 않았지만 모든 시약은 감염을 유발할 수 있는 것으로 취급되어야 하며, 적절한 주의사항에 따라 

GLP에 따라 취급되어야 한다. 

9) 시험 전에는 사용자설명서를 주의 깊게 읽어야 한다.

10) 시약이 부정확하게 희석되었거나, 변형되었거나 사용자설명서에 언급된 저장조건 외에서 저장이 되었다면 시험성능에 

악영향을 미칠 수 있다. 

11) 구성시약은 유효기간이 지난 후에는 사용되지 않아야 한다.

12) 다른 로트의 시약과 섞지 말아야 한다.

13) 시약은 상온에 도달하도록 조절해야 한다.

14) 언급된 사항에 따라 동결 건조된 시약을 재구성해야 한다.

15) 사용하기 전에 시약을 잘 섞어서 사용해야 한다.

16) 측정시간은 통계적인 측정 에러를 줄일 수 있도록 하여야 한다. 예를 들어 2,000CPM에서 계수 오류가 5%이며, 

10,000CPM에서는 1%이어야 한다.

17) 미지 시료의 초기 농도가 가장 높은 보정물질의 위로 측정이 된다면 검체는 인산완충액으로 희석되어야 하며, 분석절차

에 따라 다시 시험되어야 한다. 

[포장단위]  100 테스트

[저장방법 및 사용기간]  트레이서(표지자) 저장조건: 2~8℃, 사용(유효)기간: 제조일로부터 2개월이며, 그 밖의 본 제품에 구

성되는 시약은 모두 트레이서(표지자)의 사용기간과 동일하게 따른다.

═════════════════════════════════════════════════════════

수입판매원: 주식회사  부 경 에스․엠      제조원: Bühlmann Laboratories AG

          서울시 강남구 도곡로 205 원경빌딩 5층(역삼동)                   Baselstrasse 55, CH-4124             

            Tel : (02) 516-7331                                                 Schönenbuch/Basel, Switzerland     

※ 유효기간 또는 사용기간이 경과되었거나 변질, 변패, 오손된 의료기기는 구입처를 통해 교환하여 드립니다.


