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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
czynnika reumatoidalnego (RF) w surowicy lub osoczu przy uzyciu badania
immunoturbidymetrycznego ze wzmocnieniem lateksowym.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: RF (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

2.XX

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

Pomiar stezenia czynnika reumatoidalnego wykorzystuje
sie do ilosciowego oznaczenia tego czynnika w surowicy
krwi ludzkiej. Pomiary stezenia czynnika reumatoidalnego
mogg pomoéc w diagnostyce reumatoidalnego zapalenia
stawdw.

Aspekty kliniczne (1)

Czynnik  reumatoidalny (RF) jest przeciwciatem
skierowanym przeciwko ludzkiej immunoglobulinie IgG,
wystepujgcym powszechnie w surowicy krwi w wysokich
stezeniach w przebiegu niektérych schorzen a w
szczegolnosci u pacjentdw z reumatoidalnym zapaleniem
stawéw (RZS).

Wartos¢ RF jest uzyteczna przy ocenie stusznosci
diagnozy, efektdw leczenia oraz prognozy u pacjentow

chorych na RZS, toczehn rumieniowaty uktadowy,
przewlekte wirusowe zapalenie watroby, itd.
Odczynnik ABX Pentra RF CP to wskaznik

immunoturbidymetryczny ze wzmocnieniem lateksowym,
umozliwiajgcy precyzyjny pomiar poziomu ASO w
probkach surowicy.
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Metoda (2)

Reakcja antygen-przeciwciato zachodzi pomiedzy RF w
prébce i zdenaturowang 1gG ludzkg, optaszczajgcy czgstki
lateksu, powodujgc aglutynacje. Zostaje ona wykryta jako
zmiana absorbancji, przy czym wielko$¢ tej zmiany jest
proporcjonalna do ilosci RF w prébce. Faktyczne stezenie
wyznacza sie przez interpolacje krzywej Kkalibracji
uzyskanej dla kalibratoréw o znanych stezeniach.

Odczynniki

ABX Pentra RF CP jest produktem gotowym do uzycia.

Reagent 1:
Roztwér buforujgcy: glicynowy

Reagent 2:

Zawiesina czgstek lateksu: zawiesina 0,17% wag./obj. czgstek
lateksu optaszczonych zdenaturowang ludzkg IgG

m Po wykonaniu pomiaréw, kasety odczynnikowe
powinny pozosta¢ na chtodzonym rotorze analizatora
Pentra C400.

m Nalezy dochowaé nalezytej starannosci, by nie
zamieni¢ zatyczek kaset z produktem z zatyczkami od
innych kaset.

m Nie nalezy tez stosowa¢ zamiennie ani mieszac
odczynnikéw o réznych numerach serii.

m ABX Pentra RF CP nalezy uzywac¢ zgodnie z niniejszg
ulotkg. Producent nie moze zagwarantowac
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty
w spos6b inny od podanego.
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Postepowanie z preparatem 2

1. Wyjmij obie zatyczki kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Zaldz na kasete zatyczke ochronng (GBM0969).

4. Umies¢ kasete w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;j.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra RF Cal (A11A01618) (do oddzielnego
zakupu)

5x1mL

Kalibracje metody RF wykonuje sie przy uzyciu:

m roztworu NaCl 9 g/L dla Cal O (stezenie 0 mg/L).

m ABX Pentra RF Cal, ktéry zawiera pie¢ poziomdéw
kalibratora RF roznigcych sie stezeniami.
Poszczegdlne fiolki sg oznaczone etykietami o
numerach od 1 do 5. Ponizej podano stezenie
poszczegolnych kalibratoréow (1-5):

Fiolki: Cal1 Cal2 Cal3 Cal4 Cal5
Stezenie (IU/mL): 10 20 40 80 120
Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra Immuno | Control L/H (A11A01621) (do
oddzielnego zakupu)
1 x 3 mL (liofilizat) + 1 x 3 mL (liofilizat)

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibracji.

Czesto$¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufno$ci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczacych materiatéw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowa¢ sposOb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra RF Cal (A11A01618)

m Kontrola: ABX Pentra Immuno | Control L/H
(A11A01621)

m Roztwér NaCl: 9 g/L

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowg.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testow dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Stabilnosé (3):

m W temperaturze 20-25°C: 1 dzien
m W temp. 4-8°C: 8 dni
m W temp. -20°C: 3 mies.

Zakres norm (4)

Kazde laboratorium powinno wypracowaé swoje wiasne
zakresy odniesienia. Warto$ci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

Dorosli: < 30 IU/mL

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-10°C.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdziatu
analizatorze Pentra C400”.

Wydajnos¢ przy uzyciu w

aModyfikacja: skorygowany opis sposobu postgpowania.
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Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig,
tworzac wybuchowe azydki metali.

Ogolne srodki ostroznosci °

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

m Wylgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

m Odczynnik 2 (R2):
Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazda jednostka osocza pobrana
od pacjentéw, uzyta do przygotowania niniejszego
produktu, zostata zbadana przy zastosowaniu metody
zatwierdzonej przez FDA i w rezultacie tych badan nie
stwierdzono w niej obecnosci HBsAg, HCV ani
przeciwciat wirusa HIV 1/2. Poniewaz zadna ze
znanych metod analitycznych nie daje catkowitej
pewnosci, ze materiat jest wolny od wirusa zéttaczki B,
wirusa zespotu nabytego braku odpornosci (HIV) lub
innych patogenéw zakaznych, odczynnik nalezy
traktowac tak samo, jak prébki pacjentow, czyli jako
materiat jako potencjalnie zakazny. Nalezy sie z nim
obchodzi¢ z nalezytg ostroznoscig zgodnie z zasadami
pracy laboratoryjnej (5, 6).

m Odczynnik 1 (R1):
Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (6).

m Stawiajgc diagnoze, nalezy koniecznie bra¢ pod uwage
symptomy kliniczne oraz wyniki innych testéw.

m Nie zasysac¢ ustami przy pipetowaniu.

m Nie wolno uzupetnia¢ odczynnikéw.

m Nie potyka¢. UnikaC zanieczyszczenia skory i bfon
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C400
Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej to wartosci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA Medical.

Liczba oznaczen: 100 oznaczen

Stabilnos¢ robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C400 zachowuje
stabilnosé¢ przez 35 dni.

Objetosé probki: 5 yL/oznaczenie

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A (7) i wynosi ona
11,5 IU/mL.

Minimalna granica oznaczalnosci

Dolng granice oznaczalnosci (MIL) ustala sie wykonujac
wielokrotne oznaczenie probek o niskim stezeniu i wynosi
ona 7,2 lU/mL.

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnosé (precyzja w obrebie jednego
oznaczenia)

Powtarzalno§¢ wg zalecen procedury Valtec (8) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 probki (poziomy niskie / srednie / wysokie)

bModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych $rodkéw ostroznosci.
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Wartc:ﬁ(/’: r:’;;ednia cV %
Prébka kontrolna 1 19,39 4,00
Prébka kontrolna 2 36,66 1,70
Probka 1 31,13 2,08
Prébka 2 51,51 0,68
Probka 3 98,25 0,28

Odtwarzalnos¢ (precyzja catkowita)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2(9) =z probkami poddawanymi  podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 3 prébki (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Warttils"'cl': I:'It;ednia cV %
Probka kontrolna 1 19,34 6,71
Prébka kontrolna 2 35,25 4,28
Probka 1 30,22 4,10
Probka 2 48,80 3,86
Probka 3 96,08 2,20

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 11,5 IU/mL do
120,0 IU/mL.

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 1200 IU/mL z
automatycznym rozcienczeniem nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika ustalono na warto$¢ do 120 IU/mL,
zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura EP6-A
(10).

Korelacja

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 125

Prébki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura EP9-A2 (11).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 5,20 IU/mL do
111,90 IU/mL.

Roéwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (12) jest
nastepujgce:

Y =0,95 X - 0,42 (IU/mL)

przy wspoétczynniku korelacji r2 = 0,9906.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczacego
wpltywu do 290 uymol/L (500 mg/dL).
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Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do stezenia triglicerydow
6,10 mmol/L (534 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego
catkowita: wptywu do 519 pymol/L (30 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego

bezposrednia: wplywu do 462 pymol/L (27 mg/dL).
Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktére
wedfug obecnego stanu wiedzy wptywaja na wyniki tej
metody (13, 14).

Zjawisko prozone

Nie stwierdzono nadmiaru antygenu do wartosci stezenia
166 1U/mL.

Stabilnosé¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibrac;ji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 21 dni.

Uwaga: Ponowng Kkalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatoZzony zakres.
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