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Reumatoidinis faktorius Il
Uzsakymo informacija

cobas’

Specifiniai baltymai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
REF
REF| naudoti cobas ¢ kasete (-es)
. . . COBAS INTEGRA 400 plus
20764574 322 Rheumatoid Factors Il (100 tyrimy) Sistemos-ID 07 6457 4 COBAS INTEGRA 800
12172828 322 Preciset RF (5 x 1 mL) Sistemos-ID 07 7995 4
RF Control Set
03005496 122 Level | (2 x 1 mL) Sistemos-ID 07 8040 5
Level Il (2 x 1 mL) Sistemos-ID 07 9007 9
20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL) Sistemos-ID 07 5635 0
Lietuviy Laikymo salygos ir stabilumas

Sistemos informacija
Tyrimas RF-II, tyrimo ID 0-757

Paskirtis

Kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas, skirtas reumatoidinio faktoriaus
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant
COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka1,2,3,4,5,6,7,8,9,10

Reumatoidiniai faktoriai yra heterogeniné autoantikiiny, nukreipty prie$
antigenines IgG molekulés Fc-regiono determinantes, grupé. Jie yra
svarbus diagnozuojant reumatoidinj artrita, bet taip pat gali bati nustatomi
kity uzdegiminiy reumatiniy ligy ir jvairiy nereumatiniy ligy metu. Jie taip pat
nustatomi kliniSkai sveikiems asmenims, vyresniems nei 60 mety.
Nepaisant $iy apribojimy, reumatoidinio faktoriaus nustatymas yra
diagnostinis Amerikos Reumatologijos Kolegijos (angl. American College of
Rheumatology) kriterijus reumatoidiniam artritui. Autoantiktinai buna bet
kurios imunoglobuliny klasés, nors jprasti tyrimo metodai apsiriboja tik IgM
tipo reumatoidinio faktoriaus nustatymu.

Klasikiné reumatoidinio faktoriaus kiekybinio nustatymo proceddra yra
agliutinacija su IgG-sensitizuotais avies eritrocitais ar latekso dalelemis.
Ypatingos $iy pusiau kiekybiniy metody problemos yra prastas glaudumas
ir atkartojamumas tarp laboratorijy kartu su standartizavimo sunkumais. Dél
Siy priezasc€iy buvo sukurti nauji tyrimo metodai, tokie kaip nefelometrija,
turbidimetrija, fermentiniai imunologiniai tyrimai ir radioimuniniai tyrimai.
Roche RF tyrimas yra paremtas imunologinés agliutinacijos, sustiprintos
latekso reakcija, principu.

Tyrimo principas*56

Imunoturbidimetrinis tyrimas

Su lateksu sujungti, kars¢iu inaktyvinti IgG (antigenai) reaguoja su
RF-antikiinais, esanciais méginyje, susidarant antigeno/antikuno
kompleksams, kurie po agliutinacijos yra nustatomi turbidimetriskai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  Reakcijos buferis
Glicino buferis: 170 mmol/L, pH 8.0; polietileno glikolis 0.05 %;
galvijy serumo albuminas; konservantai ir stabilizatoriai

SR Latekso dalelés, padengtos Zmogaus IgG; glicino buferis:
170 mmol/L, pH 7.3; stabilizatoriai ir konservantai

R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Skirta JAV: Tik profesionaliam naudojimui.

Visa i$ Zmogaus gauta medZiaga turi buti laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sarasa.

Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medZiaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.'"12

Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Zr. galiojimo datg ant cobas ¢
pakuotés etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C
temperatiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistemos

Naudojant analizatoriuje 10-15°C 8 savaités
temperatiroje

COBAS INTEGRA 800 sistemos

Naudojant analizatoriuje 8 °C 8 savaités

temperatroje

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas

Plazma: Heparino (Li-, Na-) arba EDTA (Naz-, Ko-) plazma.

ISvardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:® 24 valandos 15-25 °C temperatiiroje

3 dienos 2-8 °C temperatiroje
4 savaités (-15)-(-25) °C temperatiroje
(uz8aldykite tik vieng karta)
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

1. NaCl Diluent 9 %, Kat. Nr. 20756350 322, sistemos-ID 07 5635 0,
skirtas automatiniam skiedimui. NaCl Diluent 9 % yra patalpinamas j i§
anksto jam skirtg stovo vieta ir yra stabilus 4 savaites
COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriuose.

2. NaCl 0.9 % (izotoninis fiziologinis tirpalas) kalibravimui.
Tyrimas
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibidinimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiCiavimo reZzimas Galutinio tasko
Reakcijos reZimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A 583 nm

Kalk. pirmas/paskutinis 35/48
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Tipinis prozonos efektas

Antigeny pertekliaus patikrinimas
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1 90 L
SR 30 L
Méginys 3L
Bendras turis 143 uL

> 600 IU/mL
Taip*
IU/mL

Skiediklis (H,0)

10 uL
10 uL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo reZimas

Abs. skaiciavimo rezimas
Reakcijos rezimas

Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A

Kalk. pirmas/paskutinis

Tipinis prozonos efektas
Antigeny pertekliaus patikrinimas
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1 90 pL
SR 30 uL
Méginys 3L
Bendras turis 143 uL

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-S-SR
Padidéjimas
583 nm

47/67

> 600 1U/mL
Taip*

U/mL

Skiediklis (H.0)

10 L
10 uL

* Méginiai, kuriy koncentracija > 130 IU/mL, yra pazymimi >STEST RNG
arba "HIGH ACT". I3 nauijo istirkite méginius atlikdami skiedimg po (angl.
postdilution) arba, jeigu méginys jau buvo atskiestas, i§ naujo istirkite
méginj naudodami didesn;j skiedimo faktoriy.

Kalibravimas

Kalibratorius
RF koncentracija

Preciset RF
Partijai specifinés reikSmés.

Kalibravimo reikSmiy ieSkokite atitinkamame
reikSmiy / braksniniy kody lape, gautame
kartu su Preciset RF.

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Logit/log 5
Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai, kas 180 dieny ir kaip

reikalaujama kokybés kontrolés
procedlrose

Kalibratoriai CAL/QC stove turi bti iSdéliojami nuo didZiausios
koncentracijos pirmos, iki maziausios - paskutinés. 0 IU/mL kalibratorius
néra pateikiamas kartu su Preciset RF. PraSome naudoti 0.9 % NaCl.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Pasaulio Sveikatos
Organizacijos etaloninj preparata, skirtg reumatoidiniam faktoriui (1-asis

preparatas, 1970).'
Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolé
Kontrolés intervalas
Kontrolés seka

RF Control Set
Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo

cobas’
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Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas idvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroline
medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta:'5 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 60 (apytikslé

konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 umol/L arba
60 mg/dL).

Hemolizé:'5 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 0.621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'5 Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

y-Globulinas: Dél RF jungimosi su IgG Fc dalimi, patologiSkai auksta
y-globulino (25 g/L) koncentracija gali sumazinti nustatomg RF
koncentracija.

Terapiniy vaisty jtaka buvo tirta remiantis VDGH?# rekomendacijomis.?)
Nebuvo nustatyta jokio poveikio.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypa¢ IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'®

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

a) Verband der Diagnostica und Diagnostica Gerate Hersteller

b) Tirty vaisty ir jy koncentracijy saraSo ieSkokite Sio pakuotés lapelio 1 skyriuje / |Zangoje
skyriuje.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi biti jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimy ribos

10-130 IU/mL

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcija. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

10.00 IU/mL

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmés'”

I8tyrus 541 sveiky individy, nustatyta tikétiny RF reikSmiy riba buvo maziau
14 1U/mL.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

RF-lI
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Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo
charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (1 lygi dalis per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 17 IU/mL 56 IU/mL
CV atkartojamumo 2.3% 1.3%
CV tarpinio glaudumo 44 % 21%

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy RF reikSmés, gautos COBAS
INTEGRA 400 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Rheumatoid
Factors Il reagent (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
tg patj reagenta COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x) ir

Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x).

COBAS INTEGRA 700 analizatorius
Imties dydis (n) = 50

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y =1.04x + 0.96 y=1.02x + 1.69
7=0.953 r=0.996

SD (md 95) = 3.601 Sy.x=1.878

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 2.10 iki 109.60 1U/mL.

Roche/Hitachi 917 analizatorius  Imties dydis (n) = 50

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y=1.09x - 2.69 y =1.08x - 2.45
T=0.958 r=0.998

SD (md 95) = 3.009 Sy.x=1577

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 2.10 iki 115.90 1U/mL.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Taris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Reikdmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

C€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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