HUMATEX RF

Latexovy aglutinacni destiCkovy test pro kvalitativni a semikvantitativni ur€eni revmatoidnich faktori v nefedéném séru.

Baleni

Obj. &.: 40052 40 testlt kompletni souprava
Obj. &.: 40050 100 testit  RF - latexova reagencie
Obj. ¢.: 40053 100 testd kompletni souprava
Obj.¢.: 40037 100 ml [GBS]
Metoda

Test HUMATEX RF firmy HUMAN je zalozen na aglutinaéni reakci mezi revmatoidnimi faktory (RF) ve vzorku pacienta nebo v kontrolnim séru a lidskym imunoglobulinem G (IgG),
kterym jsou potazeny polystyrenové latexové Castice.
Pozitivni reakce je indikovana zietelné viditelnou aglutinaci latexovych ¢astic v testovni jamce pouzité desticky.

Obsah soupravy
(LRl O 40  RF Latexova reagencie (bilé vi¢ko)

nebo Suspenze bilych polystyrenovych latexovych &astic  °o°! 100 mi- Glycin-NaCl pufr ©Obj.c.: 40037

ity ; 89+ 02 ) . )
O 100 g/:tazenych lidskym imunoglobulinem (IgG) 1.0 e [LR], [PC], [NC] and [GBS] obsahuii 0,095 % azid sodny.
[PCl 05 ml Positivni kontrolni sérum (&ervené 100 mmol/l
viéko) NacCl 1g/
or Pripravené k pouziti, kontrolni sérum poskytujici

1.0 ml  vyraznou aglutinaci, anti-lidské 1gG (kozi)
INCT 1.0 ml  Negativni kontrolni sérum (zelené viéko)
Pfipravené k pouziti, nereaktivni s [LR]
1 Desticka s 6 jamkami
Stabilita
Latexova reagencie a kontrolni sérum je stabilni do data exspirace, jsou-li ulozeny pii 2-8 °C. Nezmrazujte !

Vzorky

Sérum:

Stabilita:  Pfi teploté 2-8 ° C max. 24 h.
Pii teploté -20 ° C. max. 4 tydny

A. Kvalitativni uréeni (screeningovy test)

Pipetovani schéma

Zahtejte [LR], [PC], [NC] a vzorky séra na pokojovou teplotu.
Pred pouzitim opatrné promichejte [LR], aby se latexové
Castice zcela rozptylily .

Pipetujte/kapejte do oddélenych jamek na desti¢ce:

(1 kapka ~ 40ml)

Interpretace vysledki

Zietelna aglutinace indikuje obsah RF vétSi nez 20 IU/ml v nefedéném vzorku séra. Séra s pozitivnim vysledkem ve screeningovém testu musi byt opakované testovany v titranim testu

(viz Cast B).

B. Semikvantitativni test

Nated’te vzorky glycinovym solnym pufrem, obj. ¢. 40037:

Vzorek séra 40 pl
[PC], Cerveny uzavér 1 kapka
[NC], zeleny uzavér 1 kapka
[LR], bily uzavér, ke vSem vzorkim a do Po 1 kapce
kontrolnich jamek

Tyginkami, vzdy zvlast jednu pro kazdou jamku, promichejte a
naneste tekutinu po celé ploSe jamky

Pohybujte desticCkou smérem vpfed a vzad 2 min., tak, aby
smés uvnitf jamky pomalu rotovala nebo umistéte desticku do
automatického rotatoru pfi 100 ot./min.

Po dvou min. odectéte vysledky pfi osviceni jasnym umélym
svétlem.

Redéni RF (I1.U./ml v nefedéném vzorku)
1+1(1:2) 24
1+3(1:4) 48
1+7(1:8) 96
1+15(1:16) 192
1+31(1:32) 384
Dal postupujte v testu tak jako v asti A

Interpretace vysledki
Odectéte titr u posledniho fedéni, kdy jesté byla aglutinace viditelna a nasobte jej konverznim faktorem 12 (viz "citlivost"), vysledek je v jednotkach TU/ml;
napt. titr 1 : 16 ® koncentrace RF:
16 x 12 [1U/ml] =192 [L.U./ml] .

Citlivost



Citlivost testu je 12 IU/ml, jsou-li vzorky fedény glycinovym solnym pufrem. Standardizace odpovida "Mezinarodni referenéni pfipravé séra pfi revmatoidni artritidé (WHO)".

Kontrola kvality

U kazdé série pouZivejte pozitivni a negativni kontrolni séra. Jejich vysledek se musi porovnat s nezndmym vzorkem, aby se od aglutinace odlisila mozna granulace.
Pozitivni kontrola musi vykazovat zfetelnou aglutinaci do 2 min..

Negativni kontrola musi po 2 min. vykazovat hladkou suspenzi bez viditeIné aglutinace.

Diagnosticky vyznam

Klinicky vyznam stanoveni RF je v rozlieni mezi revmatoidni artritidou, pii které se revmatoidni faktor v 80% zkoumanych piipadi zachytil v séru, a revmatoidni horeckou, pfi které
revmatoidni faktor témét vzdy chybi. RF test je spiSe pozitivni u déle trvajicich aktivnich procesti nez u onemocnéni s méné vyraznymi projevy nebo u onemocnéni, ktera jsou teprve v
pocatecnim stadiu. RF se obcas objevi v séru pacientii s polyartritis nodosa, systémovym lupus erytematosus, hepatitidou a ur¢itymi dal§imi chorobami.

Parametry testu

Typické Gdaje o parametrech testu Ize najit ve Verification Report na:
www.human.de/data/gb/vr/Ix-rf.pdf or
www.human-de.com/data/gb/vr/Ix-rf.pdf

Poznamky

1. Kontaminované a zjevné lipemicka séra mohou zpusobit nespecifické reakce a neméla by proto byt testovana.

2. Reakéni ¢as del$i nez 2 min. muze vést v disledku efektu vysychani k falesné pozitivnim vysledkiim.

3. Beéhem nana$eni drZte pipetu svisle !

4 Tak jako u vSech diagnostickych metod i zde plati, ze zavére¢na diagnoza by neméla byt vyslovena na zakladé vysledku jednoho testu, ale méla by byt zaloZena na korelaci vice nez
jednoho vysledku s dalsimi klinickymi nélezy.

5. Latexova reagencie a kontrolni séra obsahuji jako konzervans azid sodny. Nepolykejte! Zabratite kontaktu s kiZi a sliznicemi!

6. Vsechny reagencie lidského piivodu byly metodami schvalenymi FDA testovany na HBsAg a protilatky proti HIV a byly shledany negativnimi. Pfes tyto negativni vysledky testi se
vSemi reagenciemi zachazejte jako s potencionalné infek¢nimi.
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