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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziuréjo Data Perzitréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Imunoturbidimetrinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti RV (reumatoidinio veiksnio) antikiiny kiekj Zmogaus serume ir
plazmoje ,Beckman Coulter* AU analizatoriais.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda1’2

Reumatoidiniai veiksniai (RV) yra antikGnai, nukreipti prie$ IgG Fc fragmento antigenines determinantes. Paprastai tai
yra IgM antikdnai, tagiau gali biti ir IgG, IgA arba IgE antikiinai. Reumatoidinio veiksnio jautrumas sergant reumatoidiniu
artritu kinta nuo 30 % (populiacijos tyrimy rezultatas) iki 70 — 80 % (ligoninése atliekamy tyrimy, kai liga dazniausiai bdna
sunkesnés formos, rezultatas). Didesni RV titrai yra specifiSkesni diagnozuojant RA, jie dazniau nustatomi pacientams,
kuriy sgnariy irimas sparciai progresuoja, ir pacientams, kuriems pasireiSkia simptomai sgnariy ioréje, pvz., poodiniai
reumatiniai mazgeliai. TaCiau RF yra nespecifinis tyrimas, teigiama RV reik3mé nustatoma 1 — 5 % sveikos populiacijos
(mazas titras) ir 15 — 20 % senyvo amziaus asmeny, serganciy kitomis létinémis ligomis. Teigiamas RV rezultatas taip
pat nustatomas sergant autoimuninémis reumatinémis ligomis ir kintamu daznumu nustatomas sergant nereumatinémis
ligomis, pvz., sistemine raudonaja vilklige (SLE), Segreno (Sjégren's) sindromu, podmiu bakteriniu endokarditu ir kitomis
bakteriniy infekcijy ligomis, infekciniu hepatitu, Iétinémis kepeny ligomis, létinémis aktyviomis plauciy ligomis, parazitiniy
ir virusiniy infekcijy ligomis.

METODOLOGIJA

Kai méginys sumaiSomas su R1 buferiu ir R2 Iva latekso suspensija, RV specifiSkai reaguoja su IgG, kuriuo padengtos
latekso dalelés, ir susidaro netirpls agregatai. Siy agregaty optinis tankis yra proporcingas RV koncentracijai méginyje.

Naudojimo instrukcija BLOSR6X105 11 Lithuanian RF (L) Specific Protein
GEGUZE 2020 Puslapis 1 i§ 7



BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas Li / Na heparinas, Na / K-EDTA ir citriny rigsties plazma.

Serume ir plazmoje yra stabilus:3

1 dieng, laikant 20...25 °C temperatiroje

8 dienas, laikant 2...8 °C temperatiroje

3 ménesius, laikant -20 °C temperatiroje (pakartotinai neuz3aldykite ir neatSildykite)

Méginiy laikymo ir stabilumo informacija laboratorijoje naudojama kaip rekomendacijos. Kiekviena laboratorija gali pagal
savo konkrecius poreikius nusistatyti kitokig laikymo ir stabilumo informacijg, laikydamasi geros klinikinés praktikos
metody arba naudodamasi kita pagrindziamgja dokumentacija.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.

Reagento R2 sudétyje esancios Zmogaus kilmés biologinés medZiagos buvo tiriamos dél antikiny prie§ HCV, HbsAg
ir antikny prie$ ZIV 1/2 vieno donoro pagrindu, taikant FDA patvirtintus metodus, bei nustatyta, jog medziagos buvo
nereaguojancios. Kadangi joks zinomas tyrimo metodas negali visiSkai garantuoti, kad i§ Zmogaus kraujo gauti produktai
negali perduoti infekcinés medziagos, su Suo produktu reikia elgtis kaip su galimai uzkreCiamu.

ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamaja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Glicerino buferis (pH 8,0) 170 mmol/l
Lateksas padengtas zmogaus IgG <0,5%
Preservative 0,09 %

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingyjy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
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RF Latex R1 ATSARGIAI

O

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H402 Kenksminga vandens organizmams.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveéti apsaugines pirstines, vilkéti apsauging aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362+P364 Nusivilkti visus uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.

2-Metil-4-izotiazolin-3-vienas < 0,06 %

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS

R1 yra paruostas naudoti, jj galima déti tiesiai j prietaisg. Prie$ jdedant j prietaisg, R2 reikia iSmaisyti apverciant 5 — 10
karty, paskui tai reikia daryti kas savaite.

REAGENTY LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabills iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatlroje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabilis 90 dieny.

KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

,RF Latex Calibrator” kat. nr. ODC0028.

Kalibratoriaus RV reikSme galima atsekti pagal PSO tarptautine pamatine medziaga, NIBSC 64/2.4
Tyrimg reikia i$ naujo kalibruoti kas 30 dieny arba Siais atvejais:

kai pasikeiCia reagenty partija arba labai pasikei€ia kontrolinés reikSmes;

kai atlikti svarbis analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

Atlikus kalibravima, reikia apziaréti, ar gautoji kreivé yra priimtina. Tai atlikite ,Beckman Coulter* analizatoriumi,
naudodami programinés jrangos parinktis: ,Routine®, ,Calibration Monitor®, ,Calibration Curve®. Kokybés kontrolés
procediras reikia atlikti i$ karto sukalibravus, vadovaujantis gera laboratorijos praktika.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti ,ITA Control Sera“ ODC0014, ODC0015 ir ODC0016 arba kitas kontrolines medziagas, kurios turi
reikSmes, nustatytas pagal 8ig ,Beckman Coulter” sistemag.
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Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medZiagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
kontrolines medZiagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medziagos tikslines
reikSmes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribuy,
pateikty atitinkamo produkto literatiroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomuyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medzZiagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide“ (Naudotojo zinyne) arba ,Instructions for Use“ (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Reikia
duomeny tikrinimo parametry. Detalls konkretaus prietaiso duomenys pateikti nustatymy lape.

SKAICIAVIMAI
,Beckman Coulter* analizatoriai automatidkai apskai€iuoja RV koncentracijg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda5

Suaugusieji <14 TV/mi
Si reik8mé gauta iStyrus 144 tiriamyjy serumo méginius (97,5-asis procentilis).

Tikétinos reikSmeés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mityba ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Tiriant itin nenormaliomis optinémis savybémis, ypa¢ drumstumu, pasizyminCius meéginius, galima gauti netipiSkus
rezultatus.

Jei méginyje RV koncentracija (> 1 500 TV/ml) labai didelé, dél antigeno pertekliaus méginyje galima gauti klaidingai
mazus rezultatus be atitinkamy Z Zymiy.

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:
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Gelta: jtaka mazesné nei 5 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 5 % iki 5 g/l hemoglobino
Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 750 mg/dl ,Intralipid®

Labai retais atvejais gamapatija, ypac IgM tipo (Valdenstremo (Waldenstrém) makroglobulinemija), gali lemti nepatikimus
rezultatus.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas zr. Young6.

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter” sistemy eksploatavimo ypatybes. Jasy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo 3iy reikdmiy.

LINIJISKUMAS
Tyrimas yra tiesinis esant 10 — 120 1U/ml koncentracijai.
JAUTRUMAS

Apskaiciuotas maziausias aptinkamas lygis buvo:

Analizatorius Maziausias aptinkamas lygis (TV/ml)
AU2700 1,38

Maziausias aptinkamas lygis rei8kia maziausig iSmatuojamg RV lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis apskaiciuojamas
prie absoliutaus vidurkio pridedant meéginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis ,RF Latex* OSR61105 tyrimas, atliekamas AU640 analizatoriumi, buvo
palygintas su kitu rinkoje esanciu ,RF Latex” tyrimu (2 metodas). Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y = 0,996x — 1,217 r = 0,996 n =55 Méginio ribos = 6,30 — 103,20 TV/ml

PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi AU2700 atliekamu RF (latekso) tyrimu per 20 dieny iSanalizavus 4 serumo
telkinius.

AU2700:
n =80 Tyrime Bendras
Vidurkis (TV/ml) SN VK (%) SN VK (%)
9,99 0,46 4,63 0,79 7,89
19,74 0,47 2,39 0,64 3,25
75,37 0,47 0,62 0,88 1,16
112,93 0,98 0,87 1,24 1,10
Naudojimo instrukcija BLOSR6X105 11 Lithuanian RF (L) Specific Protein

GEGUZE 2020 Puslapis 5 i& 7



PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo budui baty suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad baty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam $io tyrimo
naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lentelgje.

Testo pavadinimas

Aprasymas

RF-1G

RF lateksas (serumo)

Nustatymy lenteliy iSnasos
# Vartotojo nustatytas

T ,RF Latex Calibrator” kat. nr. ODC0028

§ Kaip 1 koncentracijos kalibratoriy reikia naudoti fiziologin;j tirpala.

* Reik8mes nustatytos darbui su TV/ml vienetais.

* Reik8més nustatytos dirbti naudojant Sl vienetus TV/ml.
DUOMENY PERZIOROS

PerziGrétas GHS skyrius

Ankstesnés versijos perziiry istorija

Pasalinta nuoroda j nebenaudojamg analizatoriy
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