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Cesky

Revmatoidni faktor

Souhrn

Revmatoidni faktory (RF) jsou protilatky, které reaguji s Fc
¢asti lidského 1gG. Pritomnost RF u revmatoidni arthritidy
dava diagnostické a prognostické informace, které mohou byt
povazovany za méfeni zanétlivého procesu.

Mikro€astice koutované lidskym IgG reaguji s revmatoidnimi
faktory v séru, vysledkem ¢ehoz je reakce, ktera zpusobi zvySeni
turbidity. Tento fenomén je méfen nefelometricky analyzatorem
Turbox nebo Turbox Plus.

Turbox® RF-PAIA

Orion Diagnostica

kat. &. 68786

PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO.

Pouziti

Test je ur€en pro kvantitativni nefelometrické stanoveni revma-
toidnich faktort (RF) v lidském séru nebo plazmé za pouZiti
analyzatoru Turbox nebo Turbox Plus.

Princip metody

Test Turbox RF spoleénosti Orion Diagnostica je imuno-
precipitacni test kapalné faze s nefelometrickou detekci hodnoty
“end-point”.

Mikrocastice koutované lidskym IgG jsou rozfedény v pufru a
pridany k alikvotu pacientova séra. Po inkubaci je méfen rozptyl
svétla zplsobeny komplexy antigen-protilatka. Vysledny rozptyl
svétla je pfimo umérny koncentraci RF ve vzorcich.
Predkalibrace kfivky je definovana parametry specifickymi
pro Sarzi a uloZzenymi na magnetické karté. Kazdy kit
obsahuje dvé magnetické karty, jednu pro analyzator Turbox
a jednu pro analyzator Turbox Plus. V pfipadé, Ze mate pouze
jeden z uvedenych modeld, kartu pro druhy model vyhodte, aby
nemohlo dojit k zaméné karet (kartu pro Turbox neni mozné
pouzit pro Turbox Plus a naopak).
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Jednobodova kalibrace ke kontrole kalibraéni kfivky b&éhem

a

nalyzy se provadi s pouzitim kalibraéniho roztoku v soupravé.

Vysledky se vyjadfuji jako jednotky koncentrace (IU/ml).

Obsabh kitu
RF reakéni pufr 30 ml
RF blank pufr 30 ml
RF reagencie (lyofilizovana), lidska 2.0ml
RF kalibrator, lidsky 0.5ml
Magneticka karta 2 ks
Pfibalova informace 1ks

Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte "Upozornéni a varovani”.
Uchovavat pfi teploté 2...8°C. Datum expirace je vyznaceno

n

a obalu.

RF kalibrator je standardizovan podle primarniho standardu
WHO/IS/IRP.

Upozornéni

Reagencie nesmi byt pouzity po expiraénim datu uvedeném
na baleni kitu.

Reagencie rliznych Sarzi nesmi byt smichany. Nezamériujte
mezi sebou ¢inidla z riznych Sarzi a riznych baleni, nebot'
testovany byly pouze komponenty stejné Sarze.

Je nutno zabranit spolknuti reagencii nebo jejich kontaktu
s pokozkou a sliznicemi.

Lyofilizovana RF reagencie obsahuje > 1 % azidu
sodného jako konzervaéni Cinidlo. Azid sodny je toxicky
pfi vdechovani, styku s kGzi a pfi poziti. Pfi dlouhotrvajici
expozici existuje nebezpeti poskozeni zdravi. PFi praci
se vzorky nebo reagenciemi soupravy nekurte, nejezte,
ani nepijte. Pouzivejte vhodny ochranny odév a ochranné
rukavice. Zamezte styku s kizi a o¢ima. PFi styku s kGzi
misto okamzité omyjte velkym mnozZstvim vody.
Rehydratované a tekuté reagencie obsahuji < 0.1 % azidu
sodného, coz se nepovazuje za koncentraci Skodlivou.

Azid sodny uvolfuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s
kyselinami. Azidy mohou reagovat s kovovymi uzavéry za
tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidu Ize predejit tim, Ze
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pfi likvidaci reagencii vSe oplachnete velkym mnozZstvim
vody.

e DoporuCujeme vSechen pouzity material, v€etné Ccinidel,
pfed umisténim do odpadu autoklavovat (1 hod pfi 121°C).

e RF-reagencie a RF-kalibrator obsahuje material lidského
puvodu, ktery byl testovan a shledan negativnim na HCV,
HBsAg, HIV-1 a HIV-2 protilatky. Pfesto s nim pracujte jako
s materidlem schopnym prenosu infekénich agens.

Interni kontrola kvality
V nabidce firmy je kontrolni material RF Control (kat. €. 67395).

Priprava reagencii

RF-reagencie: Obsah lahvicky smichejte s 2 ml destilované
vody. Dukladné zamichejte a nechte stat 15 minut pfi poko-
jové teploté. Obsah lahvi¢ky pfed pouzitim znovu promichej-
te. Pfipravena reagencie je stabilni 1 mésic pfi teploté
2...8°C. Pracovni roztok pfipravujte dle navodu uvedeném v
bodé 2, ¢asti Postup pfi stanoveni.

RF-pufr: Pfipraven k pouziti.

RF-blank pufr: Pfipraven k pouziti.

RF-kalibrator: Pripraven k pouZziti.

Pfiprava vzorku

Pouzivejte Cerstvé nebo zmrazené sérum nebo plazmu (heparin,
EDTA nebo citrat). Redte vzorky 1:10 (1+9) 0.9 %nim NaCl.
Cerstvé vzorky jsou stabilni 1 den pfi teploté 18...25°C nebo
1 tyden pfi teploté 2...8°C. K prodlouzeni stability je vzorek
nutno zmrazit na —20°C.Turbidické vzorky je nutno nejdfive
zcentrifugovat 15 minut pfi 2000 x g.

Postup pri stanoveni

1. Pro kazdy pracovni roztok se doporucuje udélat novou
kalibraci.

2. Nafedte zasobni RF-reagencii 1:41 (1+40) RF-pufrem.

Pracovni roztok je stabilni 1 den pfi teploté 18...25°C.

Naredte kalibrator 1:10 (1+9) 0.9%nim NaCl.

Pro kazdy vzorek i kalibrator pfipravte vlastni blank.

Kalibrator pfipravte v duplikatu.

o s
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4.

. Do kyvet napipetujte (pl):

Kalibrator Vzorek
blank test blank test
Naredény vzorek - - 50 50
Naredény kalibrator 50 50 - -
Blank pufr 500 - 500 -
Pracovni roztok - 500 - 500

Poznamka! Nedotykejte se spodni ¢asti kyvety.

. DUkladné promichejte.
. Nechte stat 30+5 minut pfi laboratorni teploté (18...25°C).

Poznamka! Pokud by se vytvofily béhem inkubace bublinky,
Ize je z kyvety odstranit jemnym tfepanim.

. Pred méFenim zatfepejte kazdou kyvetou.
. Zmétte kalibrator a vzorky podle pokynu pro pfistroj.
. Prectéte vysledky kyvet v nasledujicim poradi:

Kalibrator blank
Kalibrator test 1
Kalibrator test 2

Vzorek 1 blank
Vzorek 1 test

Vzorek 2 blank

Vzorek 2 test

atd.

Po zméreni posledni kyvety zmacknéte tlacitko "END".

Rozmezi méreni

cca. 20-200 1U/ml.

Vzorky s koncentraci vy$§i nez 200 IU/ml nafedte 0.9%nim
NaCl 1:50 (1+49) a opakujte méfeni. Vysledek vynasobte
faktorem 5.
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Interpretace vysledku

Vzhledem k vlastnostem RF je prakticky nemozné urcit presné
rozliSeni mezi pozitivnim a negativnim vysledkem. Pro interpretaci
nabizime nasledujici tabulku:

<25 IU/ml = negativni
25-50 1U/ml = mirné zvySena hladina
50-100 IU/ml = zvySena hladina
> 100 IU/ml = vysoce zvy$ena hladina

V pfipadé nespecifickych vazeb budou namérené hodnoty velmi
nizké. U pacientl s revmatoidni arthritidou o¢ekavame hodnoty
podstatné mensi.

Analytické parametry méreni
VSechny hodnoty byly ziskané s analyzatorem Turbox Plus.

Korelace s analyzatorem Kone Specific
y =0.97x + 9.09

r =0.91
n =22
Linearita

105-120 % pfi 175 IU/ml.

Preciznost (precision)

Intra-Assay (n=10)

Pramér (1U/ml) 40 102 180
SD 1.1 3.8 5.3
CV% 2.6 3.8 2.9

Inter-Assay (n=10)

Pramér (1U/ml) 36 94 163
SD 2.1 9.3 14.3
CV% 5.8 9.9 8.8
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Mez detekce

<15 IU/ml
Interference
Koncentrace Interference
Hemaoglobin <5gll NE
Bilirubin <400 pmol/l NE
Kyselina askorbova <35 mgl/l NE

V ptipadé pfili§ turbidickych vzorkd se na displeji objevi
vzkaz “Blank too high”. Doporu¢ujeme vzorek pfed testovanim
zcentrifugovat 15 minut pfi otackach 2000 x g.

Prozéna
Hodnoty pod 2000 IU/ml nedavaiji falesné nizké hodnoty.

Sidlo vyrobce v CR:

Orion Diagnostica — organizaéni slozka
Bélohorska 57, 169 00 Praha 6

Tel. 233 350 533

E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz
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