RF TURBIDIMETRIC

Pl

08V5325
08V5320

Alinity c

Odczynnik diagnostyczny do oznaczania stezenia RF (czynnika reumatoidalnego).
Ptynny. Odczynnik dwusktadnikowy (stosunek R1/R2: 4/1). Przechowywaé w +2/+8°C. Do diagnostyki in vitro. Nie zamrazac¢.
Produkty o numerach katalogowych 08V5325/08V5320 sg zgodne do stosowania z biochemicznymi autoanalizatorami serii Abbott Alinity.

Zmiany wprowadzone w instrukcji uzytkowania zaznaczono na szaro.

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji. Bez przestrzegania tych
instrukcji nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikow testu.

B nazwa
RF TURBIDIMETRIC

l PRZEZNACZENIE
Test RF stuzy do ilosciowego oznaczania stezenia RF w lud zkiej surowicy
i 0soczu na analizatorze Alinity c.

l PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Przeciwciato to jest skierowane przeciwko fragmentowi Fc czasteczki lgG.
Badania monoklonalnego i poliklonalnego czynnika reumatoidalnego (RF)
wykazaty obecno$¢ polireaktywnego RF o swoistosci wigzania wobec
substangji innych niz IgG, takich jak sktadniki jgdrowe.! Polireaktywny RF
jest zwykle klasy IgM o niskim powinowactwie i rozwija sie przeciwko
antygenowi w obrebie stawéw pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem
stawow (RZS).2 Jednak okoto 15% pacjentow z RZS ma tzw.
seronegatywne RZS i nie ma autoprzeciwciat w surowicy. W tej podgrupie
choroby moga znajdowac¢ sie rowniez pacjenci z ciezkimi objawami
stawowymi i og6Inoustrojowymi.®

IgM-RF jest gtéwnym izotypem identyfikowanym przez dostepne klinicznie
testy diagnostyczne do wykrywania RF. Testy RF sg najczescie
stosowanymi testami serologicznymi jako pomoc w diagnostyce
reumatoidalnego zapalenia stawéw (RZS).* Rzadziej wykrywano RF typu
IgA i 19G.%® RF typu IgA wigzano z ciezszym przebiegiem choroby z
nadzerkami.” RF nie jest swoisty dla RZS i czesto wystepuje rowniez w
przewlektych zakazeniach i innych uktadowych stanach zapalnych.’

Etiologia RF i ich doktadna rolaw patogenezie RZS nadal nie sg w petni
poznane, cho¢ RF okazat sie uzytecznym testem diagnostycznym i
prognostycznym. Synteze IgM-RF mogg indukowa¢ kompleksy
immunologiczne i poliklonalne aktywatory limfocytéw B. Przej$ciowa
synteza IgM-RF towarzyszy wtérnym odpowiedziom immunologicznym i
jest czescig procesu immunoregulacyjnego.

RF powstaje podczas =zakazen bakteryjnych i wirusowych,
prawdopodobnie w odpowiedzi na kompleksy immunologiczne
zawierajgce antygeny drobnoustrojéow. Stymulacja poliklonalna indukuje
polireaktywny IgM-RF o niskim powinowactwie, ktéry mozna znalez¢ takze
u 0s6b zdrowych.*

lZASADY PROCEDURY
Test wykorzystuje immunoturbidymetryczng metode pomiaru. Zwigzany
z lateksem, zdenaturowany IgG (antygen) reaguje z przeciwciatami RF w
prébce, tworzagc kompleksy antygen/przeciwcialo i powodujac
aglutynacje.

Absorbancja zmetnienia wywotanego aglutynacja, mierzona metodg

turbidymetryczng przy ditugosci fali 604 nm, jest proporcjonalna do
stezenia RF w prébce.

B obczynniki
Zawartos¢ zestawu

Bufor Tris (< 25 mmol/L). Azydek sodu (< 0,1 %). pH 8,2.

Zawiesina czasteczek lateksu optaszczonych ludzkg gamma-
globuling. Azydek sodu (< 0,1 %).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

IVD: Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Nie uzywa¢ odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

Nie nalezy miesza¢ odczynnikow o dwéch réznych numerach serii.
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Do uzytku profesjonalnego.
Nalezy przestrzega¢ zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).
Zawiera azydek sodu.

OSTROZNIE: Za pomoca tego produktu przetwarzane sg prébki
pochodzenia ludzkiego. Wszystkie probki pochodzenia ludzkiego nalezy
traktowac¢ jako materiat potencjalnie zakazny i postgpowac z nimi
zgodnie z normami OSHA.

Niebezpieczenstwo

EUH032 : W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczny
gaz.
H317 : Moze powodowacé reakcje alergiczng skory.

Srodek ostroznosci

P280 :Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng /
okulary ochronne / maske.

P264 :Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P272 :Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie wynosi¢

poza miejsce pracy.

Interwencja

P302+P352 :W przypadku kontaktu ze skérg umy¢ duzg iloscig
wody z mydtem.

P333+P313 ‘W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub
wysypki zasiegng¢ porady lekarza.

P362+P364 :Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i doktadnie wypraé
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 :Fiolki i ich zawarto$¢ usuwaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Postepowanie z odczynnikiem

» Kasety z odczynnikiem nalezy przechowywac w pozycji pionowej
przez co najmniej 8 godzin po otrzymaniu i przed uzyciem, aby
usung¢ ewentualne pecherzyki powietrza powstate wewnatrz.

« W razie upuszczenia kasety nalezy jg przed uzyciem
przechowywaé w pozycji pionowej przez 1 godzine, aby
pecherzyki powietrza mogty sie rozproszyé.

* W odczynnikach moze tworzy¢ sie piana i pecherzyki. Pecherzyki
powietrza moga uniemozliwi¢ doktadne okreslenie poziomu
odczynnika w kasecie, prowadzgc do niewystarczajgcej aspiracji
odczynnika; moze to wptynaé na wyniki.

Przechowywanie odczynnika &

Przechowyw Maksymalny
anie czas
Temperatura przechowywania

Dodatkowe instrukcje
przechowywania

Do terminu  Przechowywac¢ w

Nieotwarte +2/+8°C waznosci pozycji pionowej.

Temperatura

W aparacie
systemu

30 dni

Nie zamrazac.

Oznaki zepsucia odczynnika

W przypadku wystgpienia btedu kalibracji lub gdy warto$¢ kontroli
wykracza poza przyjety zakres, mozna uzna¢, ze odczynniki ulegly
zepsuciu. W takim przypadku wyniki testu sg niewazne, a prébki nalezy
ponownie przeanalizowa¢. Moze by¢ wymagana ponowna kalibracja.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO
ANALIZY
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Rodzaje probek
Zalecane rodzaje prébek do tego testu wymieniono ponizej.

Rodzaj prébki Probéwka do pobierania

Surowica Probowki na surowice

Probéwki do pobierania préobek z Li-

Osocze
heparyng

Podczas uzycia i postepowania nalezy stosowac sie do instrukcji
dotaczonychdo probédwek do pobierania prébek. Nalezy uzywac prébek
niehemolitycznych.

Stan prébek

* Do analizy nalezy preferowa¢ probki, ktére staty jak najkroce;j.

* Aby uzyskac wiarygodne wyniki, surowica nie powinna zawiera¢
fibryny, komérek krwi ani obcych czagstek. W prébkach pobranych
od o0s6b otrzymujgcych leczenie przeciwkrzepliwe Iub
trombolityczne mogg by¢ widoczne resztki fibryny z powodu
niepetnego krzepniecia.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego miedzy
prébkami, do kazdej procedury nalezy uzywac¢ nowej pipety lub
koncowki pipety.

Przygotowanie do analizy

* Podczas przygotowywania probdéwek z prébkami nalezy
przestrzega¢ instrukcji producenta; samo rozdzielenie przez
odstawienie nie jest wystarczajgce.

* Probki nie powinny zawiera¢ pecherzykéw powietrza. Przed
analizg pecherzykinalezy usungé za pomoca pateczki, uzywajac
dla kazdej probki osobnej pateczki.

+ Jesli probki zawieraja fibryne, krwinki czerwone lub inne czastki
state, przed badaniem nalezy je ponownie odwirowac, aby
zapewni¢ wiarygodne wyniki.

« Jesli probki nie wydaja sie jednorodne, nalezy je wymieszac¢ przez
wytrzagsanie na worteksie przy niskich obrotach lub przez 10-
krotne odwrdcenie probowki.

Przechowywanie prébek 20

Temperatura Maksymalny czas przechowywania
+2/+8°C 8 dni
+20/+25°C 1 dzien
-20°C 3 miesigce

Podane informacje dotyczg probek surowicy i osocza. Nalezy unika¢
wielokrotnych cykli zamrazania i rozmrazania probek.

BrProcEDURA
Dostarczane materiaty
Zestaw odczynnika RF
Materiaty wymagane, ale niedostarczane

« Kalibrator RF (liofilizat)

Specific Protein Control Level | — liofilizat
Specific Protein Control Level Il — liofilizat
Dostepne w handlu kontrole
Roztwor soli fizjologicznej (0,85%—0,90% NaCl) do rozcienczania
prébek

Procedura oznaczania

* W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub z porcjami
nalezy zapewni¢ wystarczajgcg ilo$¢é probki.

* Aby zapobiec odparowaniu probki, przed kazdym testem nalezy
upewni¢ sie, ze objeto$é w probdwce jest odpowiednia.

* Minimalne wymagania dotyczace objetosci probki:
- Objetos¢ prébki na jeden test: 2,0 pL
- Objetosc ta nie obejmuje przestrzeni martwej ani dodatkowej

objetosci aspiracji.

Procedury rozcienczania probek

Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru do 155 IU/mL. W przypadku prébek o
wynikach powyzej tej wartosci nalezy zastosowac procedure automatycznego
rozcienczania autoanalizatora lub mozna wykonac rozcienczenie reczne.

Protokét automatycznego rozcienczania
System rozciencza probke w stosunku 1:10 i automatycznie oblicza stezenie,
mnozgac wynik przez wspotczynnik rozcienczenia.

Procedury recznego rozcienczania
Rozcienczy¢ probke roztworem 0,85%—0,90% NaCl. Wprowadzi¢ wspdtczynnik
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rozcienczenia na odpowiednim ekranie urzgdzenia. Jesli uzytkownik nie
wprowadziwspotczynnika rozcienczenia, przed zaraportowaniem wynik nalezy
recznie pomnozy¢ przez wtasciwy wspotczynnik. Jesli wynik rozciefnczonej
prébki jest ponizej 10 IU/mL, co stanowi dolng granice zakresu pomiarowego,
wynik nie jest raportowany, a procedurge powtarza si¢ z odpowiednim
rozcienczeniem.

Kalibracja
Do tego testu wymagane jest uzycie standardu (kalibratora) RF, liofilizat.

Standard (kalibrator) RF, liofilizat
Nr kat.: 06T81-69

Stabilnos$¢ kalibracji wynosi 30 dni. Zmiany numeru serii odczynnika
wymagajg ponownej kalibracji. Kalibracja jest konieczna, jesli wyniki
kontroli jakos$ci nie mieszczg sie w dopuszczalnych granicach.

Procedury kontroli jakosci
Mozna stosowac dostepne w handlu materiaty kontrolne o wartosciach
przypisanych tg metoda. Zalecane:

Specific Protein Control Level | (Rheumatoid Control 1), liofilizat
Nr kat.: 06T81-65

Specific Protein Control Level Il (Rheumatoid Control Il), liofilizat
Nr kat.: 06T81-66

Co najmniej dwa poziomy kontroli nalezy oznaczaé co 24 godziny. Kazde
laboratorium powinno ustali¢ wiasne procedury kontroli jakosci. Jesli
wymagane jest bardziej rygorystyczne monitorowanie kontroli, nalezy
odnies¢ sie do procedur kontroli jakosci ustalonych dla danego
laboratorium.

B wARrTOSCI OCZEKIWANE

Kazde laboratorium powinno zbada¢ mozliwo$¢ przeniesienia wartosci
oczekiwanych na wlasng populacje pacjentéw i w razie potrzeby ustali¢
wlasny zakres referencyjny.

Zakres referencyjny °
Surowica osoby dorostej

l SWOISTE CHARAKTERYSTYKI DZIALANIA

: <30 IlU/mL 21

Precyzja
W serii Wewnatrzlabor
(powtarzalnos¢) atoryjna
) “ (catkowita)**
Prébka n %[Je,‘;':l'_z)‘ SD %CV SD  %CV
Poziom1 80 45 1.45 3.22 1.72 3.82
Poziom2 80 80 3.32 4.14 3.46 4.32

*: Obejmuje zmiennos$¢ w serii, miedzy seriami i miedzy dniami.

Dolne granice pomiaru

Dolne granice pomiaru odnoszg sie do zakresu migedzy dolng granicg
oznaczalnoséci (LLoQ) a gdérna granicg oznaczalnosci (ULoQ), w ktérym
stezenie analitu mozna zmierzy¢ z wymagang dokfadnoscig medyczng i
laboratoryjng bez rozcienczania, zageszczania ani zadnej obrdbki
wstepnej.® Wartosci LoD i LoQ zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI
EP17-A2:2012."

IU/mL
LoD™ 5.4
LoQ*** 10.0

** . LoD oznacza najnizsze stezenie, przy ktdrym analit mozna wykry¢ z
95% prawdopodobiefstwem, na podstawie = 60 powtérzen prébek o
niskich poziomach analitu.

***: Przy wyznaczaniu wartosci LoQ jako podstawe przyjmuje sie
wspotczynnik zmiennosci (%CV) < 20%.

Zakres pomiarowy

Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru w zakresie 10-155 IU/mL. W
przypadku probek o wynikach powyzej tej wartoSci nalezy zastosowac
procedure automatycznego rozcienczania. Dalsze informacje znajdujg sie
w instrukcji obstugiurzadzenia. Dane badan liniowos$ci zweryfikowano przy
uzyciu protokotu CLSI EP06-A:2003."

Interferencje

Stezenia endogennych substanciji interferujgcych i analitu zastosowane w
testach przesiewowych RF wyznaczono zgodnie z podrecznikami ,CLSI
EP37-ED1:2018” i ,CLSI EPQ7-ED3:2018"."617
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Catkowity dopuszczalny poziom btedu, ktéry postuzy do stwierdzenia, czy
zaobserwowana warto$¢ réznicowa uzyskana z testu przesiewowego
interferencji RF jest odpowiednia, ustalono na +10%.

W wynikach testu RF nie zaobserwowano istotnej interakcji przy
wyznaczonych stezeniach endogennych substancji interferujgcych i
analitu ani miedzy substancjami interferujgcymi a analitem.

Substancja Wartos¢

. . Obserwowany
interferujgca— docelowa RF N*
stezenie (1U/mL) odzysk %
Bilirubin Total o
20 mg/dL 50 3 92%
Lipemia 42 3 93%
1000 mg/dL °
Hemoglobin o
1000 mg/dL %0 ° 9%

*Przy obliczaniu, ile razy nalezatoby powtérnie oznacza¢ probki kontrolne i
testowe (zawierajgce substancje interferujaca) przygotowane jako pula surowic,
wykorzystano warto$ci SD w seriiwyznaczone wczesniejdla danej metody oraz
catkowity dopuszczalny poziom btedu zdefiniowany jako granica interferengji.
W obliczeniach przyjeto poziom btedu | rodzaju (btad a) 5% i poziom btedu |l
rodzaju (btad B) 10% (moc 90%).17

» Wszystkie immunochemiczne testy w fazie ciektej moga by¢
podatne na niewykrycie nadmiaru antygenu i nalezy je ocenia¢ z
ostroznoscia.
* Medications can affect RF concentration in the following ways:
- Interferon a-2a and methotrexate may reduce serum RF
levels;

- Methyldopa, oral contraceptives, and oxyphenisatin may
increase serum RF levels;

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg obnizaé poziomy RF
w surowicy lub nie mie¢ na nie istotnego wptywu.

Nalezy zauwazyé¢, ze oprécz endogennych substancji interferujacych do
roznych interferencji i btednych ocen z wielu réznych przyczyn moga
prowadzi¢: rozne leki i metabolity; antykoagulanty (np. heparyna, EDTA,
cytrynian, szczawian) i $rodki konserwujgce (np . fluorek sodu, jodooctan,
kwas solny); substancje mogace mie¢ kontakt z prébkami podczas
pobierania i obrobki (takie jak separatory surowicy, pojemniki do
pobierania prébek i ich zawartos¢, cewniki, roztwory do ptukania
cewnikow, srodki dezynfekujgce do skdry, srodki i balsamy do rak,
detergenty do szkfa, rekawice pudrowane itp.); substancje dietetyczne
znane z wptywu na niektore testy (np. kofeina, beta-karoten, mak); lub
niektdre substancje obecne w probce mogace powodowac interferencie z
powodu obcych biatek (np. przeciwciata heterofilne), odpowiedz
autoimmunologicznych (np. autoprzeciwciata) lub nowotworu zto$liwego
(np. paraproteiny powodujgce interferencje w testach fosforanowych i
posrednich metodach elektrod jonoselektywnych).'

These performance characteristics were obtained using an autoanalyzer.
Results may vary when different equipment or manual procedures are
used.

Method Comparison
W wyniku statystycznej oceny danych poréwnania metod tabele
skonstruowano zgodnie z metodg regresji Passinga—Babloka w
nastepujacy sposéb 22:

Archem RF — Roche Cobas Integra 400 Plus

Wspétczynni Wyraz Nachyl
Jednostki n k korelacji wolny enie Zakres stezen
Surowi 1U/mL 100 0.9949 -0.90 1.07 10,5-126,4

ca

Prozone Effect
No prozon effect has been observed up to a concentration of 800 IU/mL
tested for RF.
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	Przeciwciało to jest skierowane przeciwko fragmentowi Fc cząsteczki IgG. Badania monoklonalnego i poliklonalnego czynnika reumatoidalnego (RF) wykazały obecność polireaktywnego RF o swoistości wiązania wobec substancji innych niż IgG, takich jak skład...
	IgM-RF jest głównym izotypem identyfikowanym przez dostępne klinicznie testy diagnostyczne do wykrywania RF. Testy RF są najczęściej stosowanymi testami serologicznymi jako pomoc w diagnostyce reumatoidalnego zapalenia stawów (RZS).4 Rzadziej wykrywan...

