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test REVMATOIDNI FAKTOR

SKLADOVANI PRI 2-82C

Reagenty pro stanoveni RF
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku

REAGENTS & INSTRUMENTS

(RF) - AGLUTINACE

LATEX- AGLUTINACE

PRINCIP METODY

Sérum s obsahem revmatoidniho faktoru (RF) zplsobuije viditelnou aglutinaci
suspenze latexovych ¢astic pokrytych lidskym gamma-globulinem?.

OBSAH
KOD 31013 KOD 31014 KOD 31108
A. Reagent 1x3mL 1x8mL 1x3mL
C-. Negativni kontrola 1x1mL 1x1lmL -
C+. Pozitivni kontrola Ix1mL 1x1mL
Testovaci kartic¢ky 3 6
Michaci tycinky 1x50 1x150

SLOZENI

A. Reagent: Suspenze latexovych Ccéstic pokrytych lidskym gamma-
globulinem, azid sodny 0,95 g/L, glycinovy pufr 100 mmol/l, pH=8,2.

C -.Negativni kontrola: Sérum obsahujici RF < 30 IU/mL.
C +. Pozitivni kontrola: Lidské sérum obsahujici RF > 30 IU/mL.

Lidskd séra pouzitd pfi pfipravé pozitivni a negativni kontroly byla
testovdna a shleddna negativni na pritomnost protilatek anti-HIV a anti-
HCV, a stejné tak na HBs antigen. Nicméné zachdzejte s kontrolami jako
s potencionalné infek¢nim materidlem.

Testovaci karti¢ky.( Poznamka 1)
Michaci tyc¢inky.

SKLADOVANI

Skladujte prfi 2-8°C. Karticky a michaci tyCinky mohou byt skladovany pfi
pokojové teploté.

Reagent a kontroly jsou stabilni do data expirace uvedené na stitku pokud
jsou tésné uzavrené a je zabrédnéno jejich kontaminaci béhem jejich pouziti.

Znamky zhorseni kvality:
Reagent: viditelnd aglutinace v lahvicce.
Kontroly: pritomnost ¢astic.

PRIPRAVA REAGENCIi
Reagent a standard (S) je pfipraven k pouziti - ready to use

PRIDAVNA ZARIZENi
W Mechanicka trepacka se 100 ot./min.
M Pro kod 31108 jsou nutné testovaci karti¢ky a michaci tycinky.

VZORKY

Serum odebrané standardnim zpdsobem. RF je ve vzorku stabilni 2 dny pfi
2-8°C.

POSTUP
1. Vytemperujte pracovni reagenty a vzorky na pokojovou teplotu (Pozndmka
2).

2. Napipetujte 50 pl vzorku a kdpnéte 1 kapku kazdé kontroly do oddélenych
kruh@ na testovaci karticce.

3. Lahvi¢ku s latexovym (Cinidlem (reagent A) pred pouzitim jemné
protrepejte. Otocte ji do vertikalni polohy a kapnéte 1 kapku do kazdého
krouzku vedle testovaného vzorku.

4. Promichejte reagenty tycinkou a rozprostrete je po celé plose kruhu. Pro
kazdy vzorek pouzijte novou tycinku.

5. Protfepejte karticku pfi 100 ot/min. po dobu 2 minut.

ODECITANI

Do jedné minuty po vyjmuti karticky z tfepacky se makroskopicky presvédcte
o vzniku aglutinace (Poznéamka 3).

Pozitivni _vysledek: Makroskopicky viditelnd aglutinace poukazuje na
pritomnost RF ve vzorku v koncentraci > 30 IU/mL. Pozitivni séra mohou byt
titrovdna. Titraci provedte dvojkovou fadou v 9 g/L NaCl. Titr séra je
definovano, jako jeho nejvyssi redéni, které dava pozitivni vysledek.
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Pribliznou koncentraci RF ve vzorku Ize vypocitat vynosobenim titru 8 1U/mL
(Poznamka 4).

Negativni vysledek: Nepfitomnost makroskopicky viditelné aglutinace
znamena pritomnost RF v koncentraci < 30 [U/mL.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni (C+) a negativni (C-) kontrola dodavanad v soupravé by méla byt
testovana spolecné se vzorky, aby se ovéfila spolehlivost testu.

Pozitivni kontrola (C+): jasné viditelna aglutinace latexovych ¢astic.
Negativni kontrola (C-): bez aglutinace latexovych ¢astic.

Kazdd laborator by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu kvality a
postupy pro népravna jednéni, jestlize kontroly nejsou v toleran¢nim rozpéti.

CHARAKTERISTIKA TESTU

- Detekeni limit: 30 IU/mL RF, za pouziti interniho standardu ovéreného proti
WHO Referenénimu Materidlu W1066 (International Laboratory for
Biological Standards, Amsterdam). Cut off hodnota se mize lisit do 25%
v zdvislosti na nekontrolovatelnych podminkadch ve stanoveni a na
schopnostech pracovnika provadéjiciho odecitani testu.

- Vysoka koncentrace ( efekt prozény): Falesné negativni vysledky byly
pozorovany pfi koncentraci RF nad 800 IU/mL.

- Falesné vysledky: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnéni s referencnimi reagenty. Podrobnosti o
porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

- Interference: Hemoglobin (5 g/L), bilirubin (15 mg/dL) a lipemie (5 g/L)
neinterferuje. Nékteré Iéky a latky mohou interferovat?.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Reumatoidni faktor (RF) je skupina IgM protilatek (IgG a IgA protilatky jiz byly
také popsany) orientovanych proti Fc fragmenttim molekul 19G.

RF je hlavné pfitomen v sérech pacientd s revmatoidni artritidou, a také pfi
onemocnénich, které jej také produkuji: chronickd zanétlivda onemocnéni,
infekéni onemocnéni jako jsou subakutni bakteridIni endokartritida, malarie,
syphilis, leprosy, leishmaniéza, tuberkuléza a rlizna autoimunitni onemocnéni
jako je SLE®®.

Klinickd diagnéza by vSak neméla byt uzaviena jen na zdkladé tohoto
vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni vysledky.

POZNAMKY

1.Testovaci karti¢ky jsou opakované pouzitelné. Po umyti musi byt dikladné
oplachnuty destilovanou vodou prostou viech detergentd.

2. Citlivost testu mlze byt sniZzena nizkou teplotou.

3. Prodlouzeni ¢asového limitu pfi odecitani mize zplsobit nespravné

vyhodnoceni vysledku.

4. Nafedénim séra ve fyziologickém roztoku zplsobite zménu v citlivosti
testu z 30 IU/mL az na 8 IU/mL Vzorky s vysokymi koncentracemi RF proto
neredte pro titrovani fyziologickym roztokem, protoze zménite sérovy
matrix. Vysledky ziskané timto postupem nejsou shodné pfi srovnani
s referencnimi reagenty. V tomto pfipadé pouZijte v testu mensi mnozstvi
séra.
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UPOZORNENI
Preklad poftizen k datu: 12.9.2007

Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme prekontrolovat ¢esky
preklad s origindlnim pribalovym letdkem. Vice informaci naleznete na
internetové adrese: www.biosystems-sa.com nebo na adrese vyhradniho

distributora pro CR: www.jktrading.cz
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